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Opinia
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
nr 228/2012 z dnia 19 listopada 2012 r.
o projekcie programu zdrowotnego miasta Krakéw ,,Program
profilaktyki chorob tarczycy u kobiet po 40 r. z.” planowanego
do realizacji w ramach Miejskiego Programu Ochrony Zdrowia
»Zdrowy Krakéw” na lata 2013-2015"

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci, negatywnie opiniuje projekt programu
zdrowotnego miasta Krakow ,,Program profilaktyki chordéb tarczycy u kobiet po 40 r.z.”
planowanego do realizacji w ramach Miejskiego Programu Ochrony Zdrowia ,,Zdrowy
Krakéw” na lata 2013-2015"..

Uzasadnienie

Choroby tarczycy sg wprawdzie szeroko rozpowszechnione w naszej populacji, ale nie
stanowig w tej chwili najbardziej kluczowego zagadnienia, jesli chodzi o potrzeby zdrowotne
polskiego spofeczenstwa. Generalnie jednak nalezy uzna¢, ze sytuacja w zakresie chordb
tarczycy w Polsce ulegta znacznemu polepszeniu, a Polska zostata wymazana z mapy krajéw,
w ktérych wystepuje niedobdr jodu. Zatem, nalezy uzna¢, ze wprowadzanie w chwili obecnej
programow samorzgdowych, ktdore miatyby dodatkowo polepszaé sytuacje w zakresie
diagnostyki chordb tarczycy nie jest niezbednie konieczne, a korzys¢ z ich realizacji
niewspotmiernie mata w stosunku do wydatku finansowego. W opinii srodki finansowe
pochodzace z samorzaddw mogg by¢ z powodzeniem wykorzystane przez samorzady
w innych celach, w tym takze w innych celach zdrowotnych.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego miasta Krakéw z zakresu leczenia
choréb tarczycy. Populacje docelowg stanowig mieszkanki Krakowa powyzej 40 roku zycia
dotychczas bez rozpoznanej patologii tarczycy (ok. 1200 kobiet rocznie). Jako cel gtéwny
wskazano wczesne rozpoznanie istotnych nieprawidtowosci w zakresie tarczycy i wdrozenie
dalszej niezbednej diagnostyki i leczenia w celu zapobiezenia powiktaniom wynikajgcym
z istoty danej patologii tarczycy.

Planowane dziatania obejmuija:

e wyselekcjonowanie sposrod kobiet > 40 roku zycia tych, u ktérych dotychczas nie
stwierdzono patologii w zakresie gruczotu tarczowego;

e ocena palpacyjna tarczycy: wielkos¢ wola, obecnos¢ guzkéw;

e ocena funkcji tarczycy na podstawie badania klinicznego: eutyreoza, niedoczynnosé,
nadczynnosc tarczycy;

e oznaczenie poziomu TSH w surowicy krwi w celu okre$lenia stanu tyreometabolicznego
badanych kobiet; poszerzenie diagnostyki w uzasadnionych przypadkach; wyfonienie
grupy kobiet wymagajgcych leczenia i wdrozenie adekwatnego sposobu postepowania;
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e wykonanie badania USG tarczycy z okresleniem objetosci gruczotu, jego echogenicznosci,
istnienia;

e ewentualnych zmian ogniskowych z oceng ultrasonograficznych cech ryzyka ztosliwosci
tych zmian (okreslenie czesto$ci wola migzszowego i guzkowego);

e wykonanie biopsji aspiracyjnej cienkoigtowej pod kontrolg USG w uzasadnionych
przypadkach- wczesne wykrywanie nowotworu tarczycy w celu szybkiego wdrozenia
postepowania leczniczego;

e monitorowanie programu.

Program ma by¢ realizowany z latach 2012-2013 i finansowany z budzetu miasta Krakow.
Problem zdrowotny

Choroby gruczofu tarczowego sg bardzo rozpowszechnione. Czesciej dotyczg one kobiet,
nawet kilkukrotnie przewyzszajac liczbe zachorowan u mezczyzn. Wystepujace patologie
mogg dotyczy¢ zarédwno budowy gruczotu, jak i zaburzen jego czynnosci. Najczestsze
schorzenia tego narzadu to: wole obojetne, nadczynnosc¢ i niedoczynnos¢ tarczycy, zapalenie
tarczycy, nowotwory ztosliwe tarczycy. Objawy towarzyszgce tym schorzeniom nie s3g
charakterystyczne. Czesto uznawane sg za objawy starzenia sie organizmu, nieprawidfowej
diety lub przemeczenia. Jednak rozwéj wspoétczesnych technik diagnostycznych umozliwia
coraz szybszg i bardziej precyzyjng diagnoze tych schorzen.

Alternatywne $wiadczenia

Wykrywanie chordb tarczycy w szczegoélnosci nowotwordw wpisuje sie w cele strategiczne
Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015, cele Narodowego Programu Zwalczania
Chordéb Nowotworowych oraz w priorytety zdrowotne zawarte w Rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 21 sierpnia 2009 r. w sprawie priorytetow zdrowotnych (Dz. U. nr 137 poz.
1126). Na wniosek Polskiej Komisji ds. Kontroli Zaburzen z Niedoboru Jodu Minister Zdrowia
wydat w roku 1996 Zarzadzenie o powszechnym jodowaniu soli kuchennej (20-40 mg KJ/1
kg), a Polska Komisja okreslita pozostate sktadowe polskiego modelu profilaktyki jodowej:
dodatkowe jodowanie odzywek na poziomie 10 mg/ 100 ml mleka —dla noworodkdéw nie
karmionych piersig, oraz dodatkowe podanie kazdej kobiecie w cigzy i w okresie karmienia
piersig 100-150 mg/dobe w postaci dostepnych na rynku farmaceutykow.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego

e Polska Grupa do spraw Nowotwordw Endokrynnych stwierdza, ze USG nie jest badaniem
przesiewowym; USG tarczycy mozna traktowac jako badanie przesiewowe u 0séb otytych
(BMI >30). Wskazaniem do biopsji aspiracyjnej cienkoiglowej (BAC) pojedynczego
i mnogich guzkéw tarczycy s3: guzek potwierdzony, jako zmiana ogniskowa w USG (=5
mm we wszystkich wymiarach), o ile nie jest guzkiem scyntygraficznie autonomicznym;
wykryty w USG szyi — powyzej 1 cm w dwu wymiarach, jezeli nie ma innych ognisk
o wyzszym ryzyku zto$liwosci, szczegdlnie lity, hipoechogenny; 0,5-1 cm, jezeli obecna
przynajmniej 1 istotna cecha kliniczna lub co najmniej 1 cecha USG o duzej sile
predykcyjnej ryzyka ztosliwosci lub  wspdtistnienie co najmniej 2 cech
ultrasonograficznych; kazdej wielkosci, jezeli stwierdzono przerzuty raka tarczycy do
weztéw chtonnych lub odlegte, wysokie stezenie kalcytoniny lub nosicielstwo mutacji
RET; w guzach <0,5 cm BAC nie jest zalecana ze wzgledu na trudnosci w ocenie cech
ultrasonograficznych i mate ryzyko kliniczne. Pisemna zgoda chorego na BAC jest zawsze
wymagana.
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W wytycznych The Korean Society of Thyroid Radiology z 2011 roku stwierdzono, ze
badania przesiewowe w kierunku wykrywania guzkéw tarczycy nie mogg zostac
uzasadnione ze wzgledu na dobre rokowanie oraz przezywalnos$¢. Badanie przesiewowe
(USG) moze byé uzasadnione w grupach ryzyka pacjentéow z historig raka tarczycy
w rodzinie lub z historig napromieniowania gtowy i szyi w dziecinstwie.

Zgodnie z rekomendacjami American Association of Clinical Endocrinologists,
Associazione Medici Endocrinologi, European Thyroid Association z 2010 roku, USG nie
powinno by¢ stosowane, jako test przesiewowy w przypadku wykrywania guzkéw
tarczycy, jednak rekomendowane jest pacjentom z wyczuwalnymi guzkami tarczycy lub
pacjentom z grupy podwyzszonego ryzyka.

Zgodnie z rekomendacjami Latin American Thyroid Society z 2009 roku, badanie USG
tarczycy jest bardzo doktadne i czute, jednak nie powinno by¢ traktowane, jako test
przesiewowy w generalnej populacji w wykrywaniu choroby guzkowej tarczycy.

Zgodnie z wytycznymi Brytyjskiego Towarzystwa Tarczycowego — British Thyroid
Association, Royal College of Physicians z 2007 roku, historia rodzinna wystepowania
raka tarczycy powinna by¢ zawsze brana pod uwage. Przesiew mozliwy jest u osdb
z historig raka rdzeniastego tarczycy w rodzinie zwigzanego ze specyficznymi
onkogennymi mutacjami. Brytyjskie Towarzystwo Tarczycowe nie stwierdzito obecnie
prowadzonych zadnych programéw przesiewowych w kierunku wykrywania raka tarczycy
w populacji generalnej.

Zgodnie z zaleceniami American Thyroid Association, American Association of Clinical
Endocrinologists 2011 roku, pomiar poziomu TSH ma najwiekszg czutosé i specyficznosc¢
wsrod testow stosowanych w przypadku wykrywania nadczynnosci tarczycy i powinien
by¢ uzywany jako wstepny test przesiewowy, jednak doktadnos¢ diagnostyczna zwieksza
sie przy oznaczaniu TSH dodatkowo z wolng tyroksyng — FT4.

Zgodnie z rekomendacjami American Association of Clinical Endocrinologists z 2002 roku
badanie poziomu TSH jest najlepszym testem przesiewowym w diagnozowaniu
nadczynnosci tarczycy. Pomiar poziomu TSH powinien by¢ rutynowo wykonywany
u kobiet chcacych zajs¢ w cigze lub podczas badan przesiewowych w kierunku
wykrywania dysfunkcji tarczycy w pierwszym trymestrze cigzy.

Endocrine Society w 2007 roku stwierdzito, ze korzysci z powszechnych badan
przesiewowych w kierunku zaburzen czynnosci tarczycy (gtéwnie niedoczynnosci) nie
mogg by¢ poparte obecnymi dowodami, zatem rekomenduje sie diagnostyke wsrdd grup
ryzyka wystgpienia chordb tarczycy poprzez badanie poziomu TSH u kobiet: z historig
nadczynnosci lub niedoczynnosci, poporodowym zapaleniem gruczotu tarczowego lub
z lobektomiag tarczycy, z chorobami tarczycy w rodzinie, z wolem, z przeciwciatami
przeciwtarczycowymi, z anemig, podwyzszonym poziomem cholesterolu i hiponatremig,
z cukrzycg typu |, z chorobami autoimmunologicznymi, bezptodnych, u ktérych
napromieniana byta gtowa lub szyja, ktére poronity lub urodzity przedterminowo.

W 2005 roku American Association of Clinical Endocrinologists - AACE, The American
Thyroid Association - ATA, The Endocrine Society nie znalazt wystarczajgcych dowodéw,
by zarekomendowac populacyjne badania przesiewowe w kierunku wykrywania choréb
tarczycy. Rutynowe badanie poziomu TSH zostato jednak zatwierdzone. ATA
rekomenduje badania przesiewowe zaréwno kobietom, jak i meziczyznom co 5 lat,
poczynajgc od 35 roku zycia. AACE zaleca badania osobom starszym, zwtaszcza kobietom.
The American Academy of Family Physicians rekomenduje badania po 60. roku zycia. The
American College of Physicians zaleca badania kobietom po 50 roku zycia, jesli wystepuje
cho¢ jeden z ewentualnych objawdw choroby tarczycy. Konsensus nie zarekomendowat
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rutynowych badan przesiewowych kobietom w cigzy, uznat jednak, ze badanie poziomu
TSH moze zosta¢ wykonane.

Endocrine Society zaleca kobietom w cigzy przyjmowanie dodatkowych dawek jodu,
niezaleznie od tego, czy zyjg w krajach z niedoborem jodu, czy z jego wystarczajaca
iloscig. Rekomendowana, przecietna dawka jodu wynosi 250 mikrogramow/doba.
Nadczynnos¢ tarczycy powinna by¢ wyleczona, zanim kobieta zajdzie w cigze. Ma ona
bowiem znaczacy, negatywny wptyw na rozwdj ptodu. Badanie ukierunkowane na
nadczynnos$¢ tarczycy powinno by¢ wykonane przy pierwszej wizycie kobiety w cigzy
u ginekologa lub zaraz po zdiagnozowaniu cigzy. Endocrine Society rekomenduje
wykonanie cienkoigtowe]j biopsji aspiracyjnej dla guzkéw tarczycy >lcm, wykrytych
w trakcie cigzy.

Whioski z oceny programu miasta Krakéw

Przedmiotowy program zdrowotny dotyczy istotnego problemu zdrowotnego.

W programie zaktada sie wykonanie badan, ktdre sg $swiadczeniami gwarantowanymi
z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, zatem dziatania proponowane
w programie nie wykraczajg poza Swiadczenia finansowane przez Narodowy Fundusz
Zdrowia.

Zgodnie z rekomendacjami Polskiej Grupy do spraw Nowotworéw Endokrynnych,
American Association of Clinical Endocrinologists, Associazione Medici Endocrinologi,
European Thyroid Association oraz Latin American Thyroid Society, USG nie powinno by¢
stosowane jako test przesiewowy w populacji generalnej w przypadku wykrywania
guzkdéw tarczycy.

W przypadku wykrywania nadczynnosci tarczycy zaleca sie w ramach badan
przesiewowych oznaczenie poziomu TSH oraz w celu zwiekszenia dokfadnosci
diagnostycznej, réwniez wolnej tyroksyny — FT4.

W poprzednich wydanych opiniach stwierdzam, ze choroby tarczycy sg szeroko
rozpowszechnione w naszej populacji, ale nie stanowig w tej chwili najbardziej
kluczowego zagadnienia jesli chodzi o potrzeby zdrowotne polskiego spoteczenstwa.
Za wskazaniami Rady uznatem, ze wprowadzanie w chwili obecnej programow
samorzgdowych, ktdre miatyby dodatkowo polepsza¢ sytuacje w zakresie diagnostyki
chordb tarczycy nie jest niezbednie konieczne, a korzys¢ z ich realizacji niewspdtmiernie
mata w stosunku do wydatku finansowego.

Zaznaczono, ze wymagane bedzie uzyskanie zgody pacjentki na przeprowadzenie
badania.

Nie zaznaczono, czy dalsza opieka medyczna u pacjentek z wykrytymi schorzeniami jest
zagwarantowana.

Okreslono kompetencje realizatora, ktdry zostanie wytoniony w drodze konkursu.
Zaplanowano akcje informacyjna.

Okreslono budzet roczny programu: 100 000 zt. Program bedzie finansowany z budzetu
miasta.

Odnoszgac projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteriow dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego (sformutowanych przez American Public Health Association) mozna
stwierdzié, ze:
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Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, opierajgcego
sie na wykrywaniu choréb tarczycy. Opisany problem zdrowotny jest obecny
w populacji docelowe;.

Dostepnos¢ dziatan Programu dla beneficjentéw — zaplanowano akcje informacyjno-
promocyjng.

Okres$lono populacje docelowg kwalifikujgcg sie do udziatu w Programie.
Przebadanych zostanie 1 200 kobiet rocznie.

Skutecznos$¢ dziatan — zgodnie z rekomendacjami nie zaleca sie populacyjnych badan
przesiewowych w kierunku wykrywania chordb tarczycy; zaleca sie jedynie
wykonywanie badan przesiewowych w kierunku wykrywania nadczynnosci tarczycy
polegajgce na pomiarze TSH oraz FT4.

W projekcie oszacowano koszty planowanych interwencji. Roczny koszt programu
wynosi 100 000 zt.

W projekcie przedstawiono sposéb monitorowania jego realizacji, jednak powinien
on zostac uzupetniony dodatkowe wskazniki monitorowania.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, wydaje opinie jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéow publicznych, z uwzglednieniem raportu ,,Program profilaktyki chordb tarczycy u kobiet po 40 r.z.” w
ramach Miejskiego Programu Ochrony Zdrowia ,Zdrowy Krakéw” na lata 2013-2015” realizowany przez miasto
Krakéw, nr: AOTM-0T-441-4/2011, Warszawa, pazdziernik 2012 i aneksu ,Programy z zakresu wykrywania
choréb tarczycy - wspélne podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegétowych, Warszawa, listopad 2012 r.
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