Priloha ¢. 9.7

Formular Kk pilotnimu projektu

Navrhované opatieni k akénimu planu pro screeningové programy

Priloha 9 shrnuje vybrané pilotni projekty k potencidlné pfinosnym programiam. Jednd se o uvodni ndvrhovy popis moZnych
projektd, jejichZ realizace — bude-li schvdlena odbornou radou Akéniho pldnu — bude vyZadovat podrobnéjsi rozpracovadni a
zddvodnént.

Casny zachyt karcinomu prostaty u informovanych muz(i se zaméfenim na vybrané vékové skupiny

Nazev pilotniho projektu screeningového programu:

Casny zachyt karcinomu prostaty u informovanych muzii se zaméfenim na vybrané vékové
skupiny

Odborny garant pilotniho projektu (jméno, adresa, telefon, e-mail):
Prof. MUDr. Marek Babjuk, CSc., Urologicka klinika FN Motol a 2. LF UK, 224434801,
marek.babjuk@fnmotol.cz

Relevantni odborné spolecnosti garantuijici pilotni projekt (moZzno pod tabulkou pfilozZit kratké
vyjadreni)
Ceska urologicka spole¢nost CLS JEP

OBECNE INFORMACE O PILOTNiM SCREENINGOVEM PROGRAMU

Pfesna definice vyhleddvaného zdravotniho stavu, ktery je predmétem projektu:

Pfredmétem zajmu bude rakovina prostaty a jeji zachyt u muz( ve vékové skupiné 50-70 let.
Pfedpokladem zafazeni pacienta bude jeho souhlas po predchozim pouceni urologem o principu
testovani PSA a jeho pozitivech a negativech.

UvaZované vysetieni a jeho opora ve standardech:
Algoritmus vysetfeni v ramci projektu bude zahrnovat:
e Pouceni pacienta urologem o principu projektu véetné informaci o pozitivech i negativech
testovani PSA
e V pripadé souhlasu pacienta bude nasledovat vysetteni sérové hladiny PSA (véetné poméru
volné a vazané formy) a vysetieni per rectum
e Dalsi postup bude zaviset na konkrétnich vysledcich a bude odpovidat standardnim
doporucéenim (5,6) - jeho soucasti mize byt biopsie prostaty, doplnéni dalSich vysSetreni,
napr. NMR nebo pouhy kontrolni odbér PSA ve stanoveném intervalu

Cil (napf. snizeni umrtnosti na onemocnéni, snizeni nemocnosti, zlepsSeni kvality Zivota, Uspora
ndklad( na zdravotni péci atd., vcetné Ciselnych odhadu ucinku, jsou-li znamy, v¢. citaci):

Cilem je sniZzeni umrtnosti na rakovinu prostaty, sniZzeni po¢tu nemocnych, u kterych dojde k vzniku
metastatického onemocnéni, snizeni naklad( na |écbu pokrocilych forem rakoviny prostaty

Struéné zdtivodnéni pfinosu (vyznamnost zdravotniho problému [morbidita, mortalita v populaci],
prinos véasné [presymptomatické] Iécby detekovanych pacienti pro jejich progndzu atd.):

Bylo prokazano, Ze aktivni zachyt karcinomu prostaty pomoci testu PSA vede ke snizeni mortality pro
karcinom prostaty i sniZeni rizika vzniku metastatického onemocnéni (1-3). Stejné tak bylo
prokdzdno, Ze provedeni radikalni prostatektomie pfinasi prodlouZeni preziti, je-li provedena u




pacientd s predpokladem dlouhého dalsiho Zivota (alespon 10 let) (4).

Vymezeni cilové populace (vék, pohlavi, dalsi rizikové faktory atd.):
MuZi ve véku 50-70 let s predpokladem nejméné 10 let dalSiho Zivota (na zakladé posouzeni
komorbidit), ktefi budou souhlasit s principem projektu na zakladé peclivého vysvétleni urologem

Potencialni rizika programu (zejm. falesnd pozitivita [ndklady, dyskomfort, rizika spojend

s ndslednou diagnostikou], overdiagnosis, overtreatment [ndklady, dyskomfort, rizika spojend

s moZnou nadbytecnou lécbou):

Urcitym rizikem je tzv. "overtreatment". Toto riziko bude minimalizovano vybérem pacient( s
predpokladem dostatecné dlouhého dalsiho Zivota. Projekt proto bude zaméren na muze ve véku
50-70 let bez vyznamnych komorbidit

Klicové publikace (védecké diikazy souvisejici s pfedchozimi odstavci, zejména , evidence-based
medicine”, opora v kvalitnich studiich, systematické prehledy, analyzy pfinosd, rizik a ndkladi, HTA,
zahranicni doporuceni k populacnimu screeningu):
1. Schroder FH et al.: Screening and Prostate-Cancer Mortality in a Randomized European
Study, NEJM, 2009, 360, 1320
2. Schroder FH et al.: Screening for Prostate Cancer Decreases the Risk of Developing
Metastatic Disease: Findings from the European Randomized Study of Screening for Prostate
Cancer (ERSPC), Eur Urol, 2012, 62, 745
3. Hugosson J et al.: Mortality results from the Goteborg Randomised Prostate Cancer
Screening Trial. Lancet Oncol 2010, 11, 725
4. Bill-Axelson A et al.: Radical Prostatectomy or Watchful Waiting in Early Prostate Cancer.
NEJM 2014, 370, 932.
5. Heidenreich A et al.: Early Detection of Prostate Cancer: European Association of Urology
Recommendation. Eur Urol 2013, 64, 347
6. Babjuk M, Matouskova M, Finek J, Petruzelka L: Konsensualni doporucené postupy v
uroonkologii. Galen, Praha, 2009

INFORMACE O PRIiPADNEM NAVRHOVANEM PILOTNiM PROJEKTU
(neni nutné, pokud projekt neni planovan)

Jako pilotni by mohl slouzit projekt "Casny zachyt karcinomu prostaty", ktery je v sou¢asné dobé
iniciovan VZP ve spolupréci s Ceskou urologickou spoleénosti. Do projektu by mélo byt zafazeno
5000 muzl ve véku 55-70 let.

Cile pilotniho projektu (napr. studie proveditelnosti: ovéreni realizovatelnosti, nastaveni logistiky,
potreba dalsich vysetreni, stanoveni ndkladd; zjisténi klicového parametru: pozitivita, senzitivita,
specificita, pozitivni prediktivni hodnota, sniZeni umrtnosti nebo mortality, apod.):

Cilem je ovéreni proveditelnosti

Design pilotniho projektu (prospektivni studie? intervencni studie? ,,jednoramennd“
studie/randomizovand studie/cross-over studie? aj.):

Prospektivni studie

Vymezeni cilové populace (vék, pohlavi, dalsi rizikové faktory atd.) projektu:




Predpokladana délka trvani projektu:
- Pro nabér a vysetieni osob:

- Pro délku sledovani osob po ukonceni nabéru:

Predpokladany celkovy pocet vySetienych osob, struéné zdlivodnéni a doloZeni proveditelnosti:

Odhad a zdtivodnéni nakladt na projekt:

Nezbytné (personalni a materialni) vybaveni pracovist uvazovanych pro pilotni projekt:

Seznam pracovist uvazovanych pro pilotni projekt (nazev, adresa, kontaktni osoba, telefon, e-
mail):

Komentar k realizovatelnosti hromadného (ploSného) populac¢niho screeningu v navaznosti na
pilotni projekt:




