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SANTRAUKA

Sveikatos technologijos vertinimo metodika. Vertinimas atliktas remiantis tarptautinio
Europos sveikatos technologijy vertinimo tinklo ,,EUnetHTA* parengta sveikatos technologijy
vertinimo metodika. ,,HistoScanningTM* diagnostinés technologijos vertinimo analizé atlikta
remiantis mokslinés literatiiros Saltiniais, esanciais: ¢ The Cochrane Library duomeny bazéje; ¢
PubMed (Medline) duomeny bazéje; « CRD duomeny bazé¢je; ¢ Gamintojy internetiniuose
puslapiuose, kuriy ieSkota rankiniu btidu vieSai prieinamoje erdvéje (internete).

2015-yjy mety rugsé¢jo — spalio mén. vykdyta sisteminé literatiros paieSka nebuvo
tikslinama jokiais duomeny filtrais. Randomizuoty kontroliuojamy tyrimy nebuvo rasta. Vertinime
naudojamy technologijos diagnostinj tikslumg vertinanciy tyrimy kokybé buvo jvertinta specialiu
»QUADAS-2* klausimynu. Vertinime naudojamy sisteminiy literatiiros apzvalgy kokybé buvo
patikrinta specialiu, sisteminéms literatiiros apzvalgoms skirtu, ,, AMSTAR* kontrolés klausimynu.

Straipsniai, susij¢ su ,,Saugumo® ir ,Klinikinio efektyvumo* skyriais, buvo atrinkti
VASPVT (Valstybiné akreditavimo sveikatos priezitiros veiklai tarnyba prie Sveikatos apsaugos
ministerijos, Lietuva) Medicinos technologijy skyriaus specialisty ir recenzuoti Liudviko
Boltzmano instituto sveikatos technologijy vertinimui (Ludwig Boltzmann Institute-Health
Technology Assessment, Austrija) specialisty. Papildomi moksliniai straipsniai buvo jtraukti arba
atmesti vadovaujantis PICO lentele.

Sveikatos technologijos vertinimo (toliau — STV) pagrindimas. Natiirali prostatos vézio
eiga néra visiSkai iStirta — liga gali vystytis itin greitai ar létai arba visai neprogresuoti; prostatos
vézys dazniausiai prasideda kaip priesvéziné buklé. Pagrindiniai rizikos veiksniai, susije su
prostatos vézio vystymysi, yra etniné rasé, Seimos istorija ir amzius. Dauguma serganciyjy — vyrai,
sulauke 50 ir daugiau mety, o su amziumi rizika didéja. VidutiniSkai, prostatos veézys
diagnozuojamas sulaukus 70-74 m. Dél senstancios gyventojy populiacijos prostatos vézio jtaka
stiprés, net jei susirgimy daznis i$liks pastovus. Taip pat padidés finansiniy ir Zmogiskyjy istekliy
poreikis, tokiy kaip gydymo jstaigos bei kvalifikuoti specialistai. Lietuvoje prostatos vézys yra
labiausiai paplitusi vézio forma tarp vyry, kiekvienais metais nustatoma beveik 3.000 naujy
prostatos vézio atvejy ir apie 500 mir¢iy, susijusiy su Sia liga.

Rekomenduojama, jog stebésenos tyrimai (prostatos specifinio antigeno (PSA) lygis
kraujyje) buty atliekami vyrams tarp 40-70 m. amziaus, 50—75 m. amziaus arba tiems, kurie turi
padidéjusia rizika susirgti — sulaukusiems 45 m. amzZiaus, jei jy tévai ar broliai sirgo prieSin€s
liaukos véziu. Vis délto, vien PSA tyrimas, kaip ir digitalinis rektalinis tyrimas (DRE), néra
specifinis testas prostatos vézio diagnostikai, taCiau Siy dviejy tyrimy kombinacija turéty biti
atliekama visiems pacientams, kuriems kliniSkai jtariamas prostatos vézys, arba tiems, kurie
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pageidauja tolesnio iStyrimo dél praeityje buvusio prostatos vézio.

Prostate HistoScanning™, pateikdamas prostatos vaizda, turéty teikti papildomag
informacija geresniam pacienty valdymui. Naudojant PHS, kai kuriuos pacientus, kuriems PSA
lygis yra nereikSmingai didesnis nei nustatyta norma, galima palikti aktyviam stebéjimui ir taip
iSvengti biopsijos.

Prostate HistoScanning™ (PHS). PHS technologija yra nauja, neinvaziné vaizdinimo
priemoné, kuri apdoroja informacijg, gauta 3-D transrektalinio ultragarsinio (3D-TRUS) prietaiso
pagalba, o rezultatai atvaizduojami monitoriaus ekrane. Si technologija buvo sukurta privadios
Belgijos imonés ,,Advanced Medical Diagnostics®, o prekyboje pasirodé 2008 m. lapkri¢io mén.

Technologijos veikimo principas, paremtas histopatologiniais atgalinés sklaidos signalo
vertinimo algoritmais, leidzia aptikti specifinius morfologinius poky¢ius audiniuose, diferencijuoti
gerybinius ir piktybinius navikus bei charakterizuoti naviko apimtis (dydj). PHS gali padéti priimti
klinikinius sprendimus jvairiuose prostatos vézio valdymo etapuose: pakitusiy audiniy aptikimas ir
diagnozés nustatymas, gydymo planavimas, situacijos stebéjimas po gydymo.

Nauja PHS technologijos programinés jrangos versija TT (True Targeting) prekyboje
pasirod¢ 2014 m. Patobulinta programiné jranga suteikia galimybe diagnostinés procediiros metu
atlikti pritaikomajg biopsija (angl. targeted biopsy) in situ esamuoju laiku ir monitoriuje stebéti visg
procesa. Programiné jranga Siuo metu suderinta naudoti tik su BK Medical (Peabody, MA, JAV)
imonés parduodamais ultragarsiniais prietaisais.

Alternatyvios technologijos ir referenciniai standartai. Kai pacientui nustatomas
padidéjes PSA lygis kraujyje bei aptinkami jtartini radiniai digitalinio rektalinio tyrimo metu,
rekomenduojama atlikti prostatos biopsijos tyrimg su ultragarsinio prietaiso pagalba. Prostatos
biopsijy rusys klasifikuojamos pagal procediiros atlikimo pobud;: transrektaliné prostatos biopsija
(per tiesigja zarng), transuretriné prostatos biopsija (per Slaple) ir transperinealiné prostatos biopsija
(per tarpviete).

Dazniausiai atlieckamos transrektalinés biopsijos. Remiantis Europos Urology Asociacijos
(angl. The European Association of Urology) parengtomis gairémis, prostatos veézio diagnozei
patvirtinti rekomenduojama atlikti transrektaling sistemating 10-12 meéginiy biopsija, méginius
imant 18 kiek jmanoma tolimesniy uzpakalin€s ir Soniniy prostatos zony.

Vis délto, pritaikomosios biopsijos (angl. targeted biopsy) igauna vis daugiau
susidoméjimo. Remiantis vaizdinimo technologijy rezultatais, pritaikomyjy biopsijy méginiai imami
tik 1§ prostatos tiksliniy ,taSky“. Dauguma pritaikomyjy biopsijy atliekamos vadovaujantis
multiparametrinés magnetinio rezonanso tomografijos (mpMRI) tyrimo rezultatais.

Saugumas. Komplikacijos po PHS procediiry ar pritaikomyjy biopsijy, literatiiroje néra
placiai aprasSytos. LogiSkai suprantama, jog nepageidaujami jvykiai turéty biiti susij¢ su paimty
prostatos audinio méginiy skai¢iumi. Remiantis literatiiros duomenimis, transrektalinés biopsijos,
atlickamos TRUS pagalba, susijusios su padidéjusia infekcijos rizika (2-4%), sepsiu (0.1%),
daugeliui vyry budingas diskomforto jausmas, kraujavimas, taCiau gyvybei pavojingos
komplikacijos itin retos.

Dviejuose tyrimuose buvo nurodyti atsitiktiniai radiniai, aptikti su PHS technologija:
prostatos intraepiteliné neoplazija (priesvéziné biklé) (6.3—12.4%), 1étinis uzdegimas (28.1-60.8%),
prostatos epiteliniy lasteliy proliferacija (2.1%). Idomu tai, jog viename tyrime naudojant dvi
technologijas (PHS ir mpMRI) uzdegiminiai prostatos audinio pakitimai buvo identifikuoti kaip
prostatos vézys. Atlikus radikalig prostatektomijg ir histologiskai iStyrus prostata paaiskéjo, jog
pacientas buvo sveikas.

Klaidingai teigiamos/ neigiamos reikSmeés buvo nurodytos keturiuose tyrimuose ir i§skirtos
1 du pogrupius — ,,pacientui® ir ,prostatos daliai“. Pogrupyje ,,pacientui” klaidingai teigiamos
reikSmes (62.5%) buvo nurodytos viename tyrime, o klaidingai neigiamos reikSmés nurodytos
visuose tyrimuose. Rezultatai ,,prostatos daliai pogrupyje rodo, jog visuose tyrimuose, lyginant
daznj, klaidingai teigiamy reikSmiy yra daugiau nei klaidingai neigiamy.

Yra moksliskai jrodyta, jog klaidingai teigiami tyrimo rezultatai daro neigiamg jtaka
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paciento psichologinei biiklei, pasireiSkia nuolatiniu susirtipinimu ir baime dél diagnozuotos ligos.
Taip pat gali biiti susij¢ su nereikalingu biopsinés procediiros atlikimu ar nereikalingo gydymo
taikymu. D¢l klaidingai neigiamy tyrimo rezultaty pacientui gali biiti nesuteiktas reikalingas
gydymas.

Klinikinis efektyvumas. Prostatos vézio nustatymo, naudojant Prostate HistoScanning™
technologija, daznis grupéje “Technologija, skirta stebésenai” varijavo nuo 12.3% iki 67.7%. Deja,
prostatos vézio nustatymo daznis “Technologija, skirta lokalizacijai nustatyti” grupés tyrimuose
nebuvo stebétas. Papildomai referenciniy standarty prostatos vézio nustatymo dazniai buvo nurodyti
visuose jtrauktuose tyrimuose, taCiau rezultatai buvo iSskirtyti atsizvelgiant | biopsijos tipg —
standartinés sistematinés 12 méginiy biopsijos, imamos TRUS pagalba, prostatos vézio diagnostinis
tikslumas buvo 44-78.1%, transperinealinés $abloninés prostatos biopsijos — 54.4%, standartinés
sistematinés 10—12 meéginiy biopsijos, imamos TRUS pagalba, — 50%, o standartinés sistematinés
14 méginiy biopsijos, imamos TRUS pagalba, — 70.1%.

PHS jautrumas ir specifiSkumas nustatant prostatos vézj “Technologija, skirta stebésenai”
grupéje buvo atitinkamai 22.6-53.3% ir 9-100% “pacientui” bei 48.1-100% ir 5.9-57.5%
“prostatos daliai”. Beje, “Technologija, skirta lokalizacijai nustatyti” grupéje PHS jautrumas ir
specifiskumas nustatant >0.1 ml prostatos vézj buvo atitinkamai 60% ir 66%; nustatant >0.2 ml
prostatos vézj atitinkamai — 63-90% ir 53-72%; o nustatant >0.5 ml prostatos véZj atitinkamai —
37-90% ir 70-71%.

Vis délto, viename tyrime lyginant PHS ir mpMRI rezultatus buvo nustatyta, kad jautrumas
atitinkamai yra 46.2% ir 52.6%, o specifiSkumas atitinkamai 74.1% ir 96.5%. Taip pat, PHS parodé
statistiSkai reikSmingai (p<0.0001) mazesn¢ PPV verte nei mpMRI (45.0% vs. 87.2%). Nors
bendras vézio nustatymo daznis mpMRI ir PHS buvo panasus, tac¢iau mpMRI identifikavo 19/22
(86.4%) zymiy naviky, bet tik 23/62 (37.1%) nezymius navikus; vis délto, PHS identifikavo 11/22
(50%) zymiy naviky ir 25/62 (40.3%) nezymius navikus.

Deja, i tyrimg jtraukti tyrimai nepateikia vieningos nuomonés dél biopsijos méginiy
skaiCiaus: vieni sitilo mazinti biopsijos méginiy skai¢iy PHS neigiamuose sektoriuose ir sutelkti
démesj | pazeidziamesnius ar labiau jtarimg kelian¢ius prostatos regionus; vis délto, kiti negali
rekomenduoti nusistovéjusiy biopsijos méginiy émimo standarty keitimo ir biopsijos méginiy
mazinimo, remiantis Prostate HistoScanning™ signalu.

Né viename tyrime nebuvo pateikta informacija apie mirStamuma, sergamumg, gyvenimo
kokybe ir pacienty pasitenkinima procediira.

Investicijos, reikalingos technologijos naudojimui. Remiantis platintojo UAB ,,Interlux*
pateikta informacija, Prostate HistoScanning™ prietaiso kaina (su BK Medical ultragarsiniu
prictaisu) Lietuvoje yra 260.000 €, o naudojimo (tiesioginés ir netiesioginés) iSlaidos vienam
tyrimui (prezervatyvai, vienkartiniai chalatai, biopsinés adatos) — apie 20 €, t.y., tokios pat, kaip
atliekant standarting transrektaling prostatos biopsija.

ISvados:

1. Skirtingos prostatos audinio vaizdinimo technologijos versijos yra naudojamos skirtingai: (1)
naudojant Prostate HistoScanning™ technologija, rezultatai monitoriaus ekrane yra perZitirimi
po procediiros (ne esamuoju laiku), o jei nusprendziama atlikti prostatos biops'\iﬁjq, tai daroma
vadovaujantis vaizdu, matomu monitoriaus ekrane; (2) Prostate HistoScanning™ technologijos
TT versija yra papildyta specialia programine jranga, kuri leidZia apZitréti prostata monitoriaus
ekrane, procediiros metu (esamuoju laiku), o, jei reikia, galima atlikti ir biopsijg — biopsinés
adatos kelias ir jtartini ,,taSkai‘ stebimi monitoriaus ekrane, kol vyksta procediira.

2. Nepageidaujami jvykiai susij¢ su Prostate HistoScanningT'vI technologijos naudojimu néra gerai
ir tiksliai jvardinti. Vis délto, jie panaSiis | nepageidaujamus jvykius, kurie budingi tiksliniy
biopsijy (angl. targeted biopsy) procediroms: diskomforto jausmas, kraujavimas, infekcija.
Gyvybei pavojingos komplikacijos yra labai retos.



Prostate HistoScanning™ technologijos naudojimas néra patikimas, nes susijes su aukstu
klaidingai teigiamy rezultaty dazniu: analizuojant pacientus — 0-62.5%; analizuojant skirtingas
prostatos liaukos dalis — 14.6-74.2%. Tai reiskia, kad §i technologija rodo paciento prostatoje
esanCius vézinius pakitimus, nors i$ tikryjy (patikrinus Kitais metodais) tai nepasitvirtina. Tokie
atvejai daro didel¢ neigiamg jtakg paciento psichologinei biklei (nerimas, stresas, baimé,
nezinomyb¢) ir sveikatos sistemos biudZetui, nes padidina nepagristas iSlaidas, atliekant
pacientui papildomus tyrimus ir procediiras, kai realaus pagrindo (prostatos vézio) néra.

Prostate HistoScanningTM technologija stebésenai: prostatos vézio aptikimo daznis svyravo nuo
12.3% iki 67.7%. Palyginimui, atliekant standarting sistemating 12 méginiy biopsija, atlickama
transrektalinio ultragarso pagalba, vézio aptikimo daznis yra nuo 44% iki 78.1%. Prostate
HistoScanning™ technologija nepagerina prostatos vézio aptikimo daZnio ir néra geresnis
diagnostinis jrankis — biopsijos meéginiy skaiCius negali biiti sumazintas remiantis Prostate
HistoScanning™ technologijos nurodytais jtartinais ,taskais“, juolab, kad dabar biopsijos
atliekamos pagal nustatytus standartus.

Prostate HistoScanning™ technologija lokalizacijai nustatyti: Prostate HistoScanning™
technologijos ir multiparametrinio magnetinio rezonanso tomografijos tyrimo tikslumo rodikliai,
nustatant prostatos vézj, parodé atitinkamai 46.2% ir 52.6% jautruma bei 74.1% ir 96.5%
specifiSkuma. Nors abiejy technologijy bendras prostatos vézio nustatymo daznis buvo panasus,
taciau su Prostate HistoScanning™ technologija nebuvo nustatyti didesni ir Zymesni navikai
negu multiparametrinio magnetinio rezonanso tomografijos tyrimo metu. Vis délto, magnetinio
rezonanso tomografijos tyrimas yra brangus ir ne visada prieinamas.

Triiksta patikimy ir metodologiskai tiksliy Prostate HistoScanning ™ technologija nagrinéjanéiy
klinikiniy tyrimy. Vertinime naudoty diagnostinio tikslumo tyrimy kokybé buvo jvertinta
specialiu ,,QUADAS-2* klausimynu — 4 tyrimy (i§ 11) pacienty atrankos aspektas buvo
jvertintas kaip turintis auks$ta neatsitiktiniy klaidy rizika, o 3 tyrimy kokybé referencinio
standarto aspektu, atsizvelgiant | neatsitiktiniy klaidy rizika, buvo jvertinta kaip “neaiski” dél
nepakankamai detalizuoty duomeny.

Rekomendacijos:

Tam, kad $iuo metu turimi rezultatai i$ atlikty diagnostinj tikslumg vertinanciy tyrimy biity
patvirtinti, reikalingi kruopsciai suplanuoti prospektyviniai tyrimai su aiSkiai apibréztais
planuojamais tikslais ir referenciniais standartiniais metodais. Iki tol, kol tokio auksto lygio
duomenys taps prieinami, Prostate HistoScanningTM naudojimas turéty apsiriboti moksliniais
Nerekomenduojama Prostate HistoScanning™ technologijos taikyti klinikin¢je praktikoje ir
tokiy tyrimy kompensuoti i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo (PSDF) biudzeto dél Zemo
technologijos patikimumo lygio ir galimy nepagristy sveikatos sistemos iSlaidy. Pacientai, kurie
vis tik pageidauty Sio tyrimo, turéty biiti iSsamiai informuojami apie technologija ir tyrimo
iSlaidas padengti patys, o konkreciais atvejais svarstyti galimybe gautus klinikinius rezultatus
itraukti ] mokslinius tyrimus.



