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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 48/2022 z dnia 24 sierpnia 2022 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej
»Program profilaktyki i wczesnego wykrywania chorob tarczycy na lata
2023-2025” (miasto Leszno)

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej pn. ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania chordb tarczycy na lata 2023-2025".

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej porusza kwestie wczesnego wykrywania choréb
tarczycy. Negatywna opinia w odniesieniu do projektu programu polityki zdrowotnej wynika przede
wszystkim z faktu, ze niezasadne jest wykonywanie badan przesiewowych w populacji ogdlnej, m.in
przy wykorzystaniu badania USG, poniewaz nie znajduje to potwierdzenia w wytycznych. Szczegétowe
odniesienie do wytycznych postepowania klinicznego przedstawiono w dalszej czesci opinii. W miejsce
zaplanowanych interwencji warto rozwazy¢ prowadzenie szeroko zakrojonych dziatan edukacyjnych,
ktore sktaniatyby mieszkaricéw do wykonywania regularnych badan diagnostycznych. Nalezy jednak
pamietac, aby kampania byfa zorganizowana w taki sposéb, aby dotarta do jak najwiekszej liczby oséb,
ktdre mogg skorzystac¢ na wczesnej diagnostyce chordb tarczycy.

Ponizej przedstawiono takze najwazniejsze uwagi dotyczgce konstrukcji i poszczegdlnych elementéw
programu, ktére dodatkowo przemawiajg za negatywna opinia:

e Cel gtdwny i cele szczegétowe nie zostaty prawidtowo sformutowane oraz nie wskazano
wartosci docelowych.

* Nie okreslono poprawnie miernikow efektywnosci, co uniemozliwia przeprowadzenie
ewaluacji programu.

¢ Nie wskazano doktadnej liczby oséb, ktdra miataby zostac objeta programem.

e Ocena efektywnosci podjetych dziatan moze okazac sie utrudniona, ze wzgledu na niewielka
liczbe prawidtowo sformutowanych wskaznikow, ktére mogtyby zostaé do tego wykorzystane.

e Zaplanowane interwencje stanowig S$wiadczenia finansowane ze S$rodkéw publicznych
w ramach Swiadczen gwarantowanych, w projekcie nie przedstawiono sposobu
zabezpieczenia przed ryzykiem podwadjnego ich finansowania.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczgcy wykrywania chordb tarczycy.
Catkowity koszt programu oszacowano na 180 000 zt, zas okres realizacji programu obejmuje lata 2023-
2025.
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Opinia Prezesa Agencji zostata przygotowana w oparciu o ocene technologii medycznej proponowane;j
w ramach programu polityki zdrowotnej zgodnie z kryteriami zawartymi w art. 31a ust. 1 i art. 48 ust.
4 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkédw publicznych (Dz. U. z 2021 r.,
poz. 1285 z pdzn, zm.) wraz z oceng zatozen projektu programu polityki zdrowotnej, ktére wspierajg
efektywnosc kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowanej w programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Oceniany projekt odnosi sie do ztozonego problemu zdrowotnego, jakim sg choroby tarczycy.
Przedstawiono ogdlne informacje o charakterystyce narzadu oraz wskazano najczestsze choroby.

Projekt programu zawiera réwniez opis ogdlnopolskich danych epidemiologicznych korelujgcych
z wybranym problemem zdrowotnym. Stwierdzono, ze ,choroby tarczycy sq bardzo powszechne
i szczegdlnie czesto dotykajq kobiet. Zapadalnos¢ na jawng nadczynnosc tarczycy wynosi u kobiet
500/100.000/rok; wsrod mezczyzn liczba ta jest 10-krotnie mniejsza. Chorobowos¢ szacuje sie na 1,6%
u kobiet i 0,14% u meZczyzn. Czestos¢ wystepowania subklinicznej nadczynnosci tarczycy jest wieksza
u 0sob starszych, ale w okoto 50% przypadkéw dochodzi do samoistnej normalizacji stezenia hormonu
tyreotropowego (TSH). Ryzyko progresji do jawnej nadczynnosci tarczycy ocenia sie na 5% rocznie.
5% wszystkich przypadkdw nadczynnosci tarczycy i 5-10% wszystkich pojedynczych guzkow tarczycy
stanowi guzek autonomiczny. Niedoczynnosc¢ tarczycy wystepuje u 1,6% osob do 60 roku Zycia, przy
czym u kobiet okoto 5-krotnie czesciej. Czestos¢ wystepowania rosnie wraz z wiekiem” .

Nie odniesiono sie do lokalnej sytuacji epidemiologicznej ani do aktualnej Mapy Potrzeb Zdrowotnych
(MPZ) na lata 2022-2026. W aktualnej MPZ nalezy odnies¢ sie do znaczenia omawianego problemu
zdrowotnego w wojewddztwie wielkopolskim.

Cele i efekty programu

Gtéwnym celem programu jest ,zwiekszenie wykrywalnosci choréb tarczycy wsrdd mieszkancow
miasta Leszna w populacji docelowej w okresie trwania programu”. Nie wskazano wartosci docelowej
do jakiej nalezy dazy¢.
Nalezy podkresli¢, ze cel gtéwny powinien by¢ wyraznie zdefiniowany i precyzyjnie okreslony w czasie,
a jego osiggniecie powinno stanowi¢ potwierdzenie skutecznosci zaplanowanych dziatan.
W tresci projektu programu zaproponowano nastepujgce cele szczegétowe:

1) ,wczesne wykrycie schorzen tarczycy u 20% uczestnikow programu w trakcie jego trwania”,

2) ,zwiekszenie dostepu do badan mieszkaricom miasta Leszna”.

Cele szczegétowe powinny odnosié sie do skutkdw zastosowania interwencji, stanowi¢ uzupetnienie
celu gtdwnego, zas ich osiggniecie powinno by¢ elementem warunkujgcym osiggniecie celu gtéwnego.
Podobnie jak cel gtéwny, powinny by¢ mierzalne i mozliwe do osiggniecia w okresie realizacji programu
polityki zdrowotnej.

Cel szczegétowy nr 1 zostat sformutowany nieprawidtowo i pokrywa sie z celem gtéwnym.
Nie odniesiono sie do danych epidemiologicznych czy literaturowych, na ktérych oparto szacowany
wskaznik wykrywalnosci chordb tarczycy. Cel szczegdtowy nr 2 zostat sformutowany nieprawidtowo,
gdyz zaktada jedynie wzrost dostepu do ustug medycznych, co nie musi przektadac sie na poprawe
sytuacji zdrowotnej populacji objetej planowang interwencja.

W projekcie programu okreslono nastepujgce mierniki efektywnosci:

1) ,procentowq liczbe oséb biorgcych udziat w programie w stosunku do populacji kwalifikujgcej
sie do wtgczenia do programu”,

2) ,liczbe osob z prawidtowym wynikiem badania”
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3) ,liczbe 0sob z wykrytymi zmianami chorobowymi”.

Mierniki efektywnosci powinny umozliwiaé obiektywng i precyzyjng ocene stopnia realizacji
wyznaczonych celéw oraz powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub faktéw wystepujacych
w danym programie, wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary. Mierniki muszg dotyczy¢
rezultatéow, a ich wartosci powinny byé okreslane wedtug stanu przed realizacjg programu polityki
zdrowotnej oraz po zakoriczeniu realizacji.

Miernik nr 1 nie spetnia funkcji miernika efektywnosci, natomiast moze by¢ wykorzystany podczas
monitorowania. Pozostate mierniki odnoszg sie do celu gtéwnego. Nie sformutowano miernikéw
do celdw szczegétowych.

Populacja docelowa

Populacje docelowg programu stanowig mieszkancy miasta Leszna w wieku od 18 roku zycia.

Nie oszacowano odsetka populacji docelowej, ktory bedzie moégt wzigé udziat w programie. Zgodnie
z zatozeniami przedstawionymi w czesci dot. budzetu, przy koszcie jednostkowym wynoszgcym 250 zt
oraz koszcie catkowitym oszacowanym na 60 tys. zt, w programie mogtoby wzig¢ udziat ok. 240 oséb
rocznie (720 osdb w catym okresie realizacji).

Kryteria wtgczenia do programu obejmujg: wiek powyzej 18 lat, zameldowanie na terenie miasta
Leszno.

Kryterium wytgczenia stanowi¢ bedzie wiek ponizej 18 lat, skorzystanie z programu polityki zdrowotnej
wiecej niz jeden raz w danym roku oraz brak zameldowania na terenie miasta Leszna.

Interwencija

Zgodnie z trescig projektu interwencje zaplanowane w programie obejmujg oznaczenie poziomu
hormonu tyreotropowego (TSH), oznaczenie stezenia wolnej frakcji tyroksyny (FT4) oraz
ultrasonograficzne badanie tarczycy.

W przypadku niewykrycia nieprawidtowosci uczestnik programu otrzyma informacje na piSmie oraz
zostanie poinstruowany o potrzebie wykonywania badan kontrolnych. Natomiast w przypadku
wykrycia nieprawidtowosci z uczestnikiem programu rozmowe przeprowadzi lekarz, ktéry omowi
dalsze postepowanie oraz poinformuje o potrzebie leczenia w ramach ubezpieczenia z NFZ.

Nalezy podkreslic, ze wiekszos¢ towarzystw medycznych opowiada sie przeciwko rutynowym,
populacyjnym badaniom przesiewowym w kierunku dysfunkcji tarczycy, w tym — subklinicznej
niedoczynnosci tego narzadu (FES 2019, NICE 2019, CTFPHC 2019, USPSTF 2018, BTA 2016, AACE/ACE
2016, USPSTF 2015, BSEM 2013 A, BSEM 2013 B). Badanie przesiewowe powinno zostac ograniczone
do 0séb z podwyzszonym ryzykiem chordb tarczycy, obejmujgcych takie czynniki ryzyka, jak np.:
przyjmowanie lekéw, ktére mogg wptywaé na funkcje tarczycy, wczesniejsza lub trwajaca ekspozycja
tarczycy na terapie jodem promieniotwdrczym lub radioterapie gtowy i szyi, choroby przysadki lub
podwzgdrza (CTFPHC 2019), migotanie przedsionkdow (NICE 2019), cukrzyce typu 1 (NICE 2019,
PSE/PDA 2013) oraz cukrzyce typu 2 (PSE/PDA 2013). Jako czynniki ryzyka wymienia sie rowniez
dysfagie, ochrypty gtos, dusznosci, bdl szyjki macicy, bdl w przedniej czesci szyi (Harbuwono 2019),
depresje (FES 2019) oraz dodatni wywiad rodzinny w kierunku raka tarczycy u krewnego pierwszego
stopnia (USPSTF 2019). FES 2019 wskazuje, ze badan przesiewowych w kierunku chordéb tarczycy
nie powinno sie prowadzi¢ wsrdéd osdb starszych. Niektére towarzystwa opowiadajg sie za tzw.
agresywnym wykrywaniem przypadkéw (ang. ,aggresive case finding”), czyli za podejsciem
polegajgcym na identyfikacji oséb z wysokim prawdopodobienstwem chordb tarczycy, ktére odniosg
korzysci z ich leczenia (AACE/ACE 2016).
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Za pierwszorzutowe laboratoryjne badanie diagnostyczne w kierunku dysfunkcji tarczycy uznaje sie
oznaczenie poziomu TSH w osoczu krwi (FES 2019, NICE 2019, CTFPHC 2019, USPSTF 2019, BTA 2016,
AACE/ACE 2016, LATS 2014). Nie zaleca sie rutynowego oznaczenia FT4, FT3 oraz poziomu przeciwciat
antytarczycowych jak réwniez przeprowadzania badania USG tarczycy (FES 2019, LATS 2014). Badanie
USG mozna rozwazy¢ w szczegdlnych sytuacjach klinicznych: nieprawidtowosci w badaniu palpacyjnym
szyi lub podczas prac przygotowawczych do leczenia (FES 2019).

Reasumujac, dziatania zaplanowane w ramach programu nie sg zgodne z aktualnymi wytycznymi
w przedmiotowym zakresie.

Monitorowanie i ewaluacja

Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji. Nalezy pamietad,
ze monitorowanie i ewaluacja sg istotnymi elementami programu, ktére umozliwiajg biezgcg ocene
jego przebiegu oraz okreslenie wptywu programu na sytuacje spoteczng i zdrowotng w perspektywie
wieloletniej. Monitorowanie jest procesem zbierania danych o realizacji programu i stuzy
kontrolowaniu ich przebiegu i postepu. Ewaluacja natomiast jest analiza danych uzyskanych
w programie, realizowang po jego zakonczeniu w celu oceny efektéw prowadzonych dziatan.

Ocena zgtaszalnosci bedzie prowadzona na podstawie: ,analizy liczby oséb, ktdre zgtosity sie
do programu celem przeprowadzenia badan, prowadzonej w corocznym okresie sprawozdawczym”.
W czesci dot. miernikdw efektywnosci przestawiono jeden wskaznik majgcy zastosowanie w procesie
monitorowania, tj. ,,procentowa liczba oséb biorgcych udziat w programie w stosunku do populacji
kwalifikujgcej sie do wtqczenia do programu”.

W ramach monitorowania zgtaszalnosci do programu nalezy analizowac¢ co najmniej: liczbe oséb
zakwalifikowanych do udziatu w programie polityki zdrowotnej, liczbe osdb, ktére nie zostaty objete
dziataniami programu polityki zdrowotnej z przyczyn zdrowotnych lub z innych powoddw
(ze wskazaniem tych powoddéw) oraz liczbe oséb, ktére z wtasnej woli zrezygnowaty z udziatu
w programie w trakcie jego realizacji.

Ocena jakosci Swiadczen udzielanych w programie bedzie prowadzona na podstawie ankiety
satysfakcji. Do projektu zatgczono wzdr ankiety, ktéry nie budzi zastrzezen. Uczestnicy programu bedg
mieli réwniez mozliwos¢ zgtaszania pisemnych uwag do koordynatora programu.

Ewaluacja zostanie przeprowadzona po zakonczeniu realizacji programu polityki zdrowotnej
na podstawie analizy: ,zgfaszalnosci oséb do udziatu w programie”, ,liczby oséb z prawidtowym
wynikiem badania”, ,liczby o0séb z wykrytymi zmianami chorobowymi”. Miernik nr 1 zostat
sformutowany nieprawidtowo, gdyz odnosi sie do zgtaszalno$ci, a nie oceny jakosci dziatan
prozdrowotnych. Ze wzgledu na sformutowanie jedynie dwdch wskaznikow odnoszgcych sie do oceny
efektywnosci, kompleksowa ewaluacja programu moze okazad sie niemozliwa.

Ewaluacja powinna opiera¢ sie na pordwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan w ramach
programu oraz po jego zakonczeniu, z wykorzystaniem co najmniej zdefiniowanych wczesniej
miernikéw efektywnosci, odpowiadajgcych wszystkim celom programu polityki zdrowotnej,
co nie zostato uwzglednione w projekcie.

Warunki realizacji

W projekcie przedstawiono etapy i dziatania podejmowane w programie oraz bardzo ogdlnie
odniesiono sie do warunkéw dotyczacych personelu, wyposazenia i warunkdéw lokalowych.

Realizator programu zostanie wybrany na podstawie procedury otwartego konkursu ofert,
co jest zgodne z zapisami ustawy.
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Akcja informacyjna bedzie polega¢ na umieszczeniu zaproszenia do uczestnictwa w programie
na stronie internetowej Urzedu Miasta Leszna, na dystrybucji plakatéw i ulotek informujgcych
0 programie oraz na podaniu informacji w mediach spoteczno$ciowych i mediach lokalnych.

Catkowity budzet programu oszacowano na 180000 zt. W kosztach jednostkowych ujeto koszt
oznaczenia poziomu hormonu tyreotropowego oraz stezenia wolnej frakcji tyroksyny,
ultrasonograficznego badania tarczycy i wizyty lekarskiej. Oszacowano réwniez koszt dziatan
informacyjnych (1000 zt), a monitorowanie i ewaluacja zostang dokonane przez pracownikéw Urzedu
Miasta Leszna w ramach obowigzkdéw stuzbowych.

Program bedzie finansowany z budzetu miasta Leszno.
Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Objawy chordb tarczycy mogg wynikaé z zaburzen jej czynnosci oraz by¢ zwigzane z wielkoscig wola.
Choroby mogg sie przejawiaé¢ jako widoczne lub wyczuwalne powiekszenie tarczycy (wole) —
migzszowe lub guzkowe wymagajace dalszej diagnostyki. Pojawienie sie wola lub wzrost guzka moze
pozostaé niezauwazone przez pacjenta. Objawy towarzyszace to m.in. uczucie ucisku w szyi lub
utrudnienie oddychania, rzadziej wystepuje dysfagia lub kaszel.

W przypadku nadczynnosci i niedoczynnosci tarczycy objawy sg na ogdt przeciwstawne. Ponadto
podczas badania podmiotowego nalezy uwzgledni¢ objawy choroby w rodzinie, ekspozycje na duze
dawki jodu oraz wczesniejsze leczenie chordb tarczycy. Rdwnoczesnie nalezy szuka¢ obecnosci choréb
autoimmunologicznych innych narzgdéw. W nadczynnosci tarczycy dominujg objawy ze strony uktadu
sercowo-naczyniowego oraz nerwowego. W przypadku niedoczynnosci wystepujg objawy zwigzane
z obrzekiem $rédmigzszowym. Nalezy wskazac, ze objawy niedoczynnosci przez pacjentéw zauwazane
sg rzadziej niz objawy nadczynnosci.

Wedtug danych z MPZ w 2016 roku w Polsce zgtoszono 332,5 tys. rozpoznan z grupy ,choroby
tarczycy”. Wspotczynnik zapadalnosci  rejestrowanej wynosit 865,1/100 tys. Zapadalnos¢
w wojewddztwie wielkopolskim wyniosta 839,4/100 tys.

Chorobowos$¢ rejestrowana na 2016 rok w Polsce na choroby tarczycy oszacowano na 2 918,4 tys.
(7,6/100 tys.). Wskaznik chorobowosci rejestrowanej odnotowany w wojewddztwie wielkopolskim
to 7009,2/100 tys.

Wedtug danych z MPZ w zakresie onkologii z 2018, zapadalnosc¢ rejestrowana dla rozpoznan z grupy
ytarczyca” w roku 2016 wyniosta 5,3 tys. przypadkéw w Polsce. Natomiast wspdtczynnik zapadalnosci
rejestrowanej na 100 tysiecy ludnosci wynidst 13,8. W wojewddztwie wielkopolskim zapadalnosé
wyniosta 0,5 tys.

Zgodnie z danymi Krajowego Rejestru Nowotwordw w latach 2010-2018, zachorowalnos¢
na nowotwar ztosliwy tarczycy (C73) w wojewddztwie wielkopolskim wyniosta 8,32/100 tys. osdb,
a wspétczynnik zgondéw 0,52/100 tys.

Alternatywne swiadczenia

Badanie USG tarczycy i przytarczyc, TSH, FT3 oraz FT4 nalezg do $wiadczen gwarantowanych zgodnie
z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu podstawowej
opieki zdrowotnej, natomiast specjalistyczna porada endokrynologiczna znajduje sie na wykazie
Swiadczen z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (AOS) .

Ocena technologii medycznej
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Podsumowanie odnalezionych wytycznych klinicznych

Badania przesiewowe w kierunku choréb tarczycy w populacji ogdlnej

Wiekszos¢ towarzystw medycznych opowiada sie przeciwko rutynowym, populacyjnym
badaniom przesiewowym w kierunku dysfunkcji tarczycy, w tym — subklinicznej
niedoczynnosci tego narzadu (FES 2019, NICE 2019, CTFPHC 2019, USPSTF 2018, BTA 2016,
AACE/ACE 2016, USPSTF 2015, BSEM 2013 A, BSEM 2013 B). W opinii tych towarzystw badanie
przesiewowe powinno zostaé ograniczone do 0sdb z podwyzszonym ryzykiem chordb tarczycy,
obejmujacych takie czynniki ryzyka, jak np.: przyjmowanie lekdéw, ktére moga wptywal
na funkcje tarczycy, wczesniejsza lub trwajgca ekspozycja tarczycy na terapie jodem
promieniotwdérczym lub radioterapie glowy i szyi, choroby przysadki lub podwzgdrza
(CTFPHC 2019), migotanie przedsionkéw (NICE 2019), cukrzyce typu 1 (NICE 2019,
PSE/PDA 2013) oraz cukrzyce typu 2 (PSE/PDA 2013). Jako czynniki ryzyka wymienia sie
rowniez dysfagie, ochrypty gtos, dusznosci, bdl szyjki macicy, bél w przedniej czesci szyi
(Harbuwono 2019), depresje (FES 2019) oraz dodatni wywiad rodzinny w kierunku raka
tarczycy u krewnego pierwszego stopnia (USPSTF 2019). Badan przesiewowych w kierunku
chordb tarczycy nie powinno sie prowadzi¢ wsérdd osdb starszych (FES 2019).

Za pierwszorzutowe laboratoryjne badanie diagnostyczne w kierunku dysfunkcji tarczycy
uznaje sie oznaczenie poziomu TSH w osoczu krwi (FES 2019, NICE 2019, CTFPHC 2019, USPSTF
2019, BTA 2016, AACE/ACE 2016, LATS 2014). Nie zaleca sie rutynowego oznaczenia FT4, FT3
oraz poziomu przeciwciat antytarczycowych, jak réwniez przeprowadzania badania USG
tarczycy (FES 2019, LATS 2014). Badanie USG mozna rozwazy¢ w szczegolnych sytuacjach
klinicznych: nieprawidtowosci w badaniu palpacyjnym szyi lub podczas prac
przygotowawczych do leczenia (FES 2019).

Badania przesiewowe w kierunku czynnosci tarczycy u kobiet planujgcych cigze, kobiet w cigzy
i w potogu

Niektore towarzystwa zalecajg wykonywanie rutynowego oznaczania poziomu TSH u kobiet
w wieku rozrodczym (LATS 2014), planujacych cigze (LATS 2014 ZEOTC 2011) oraz bedacych
w cigzy (ATA 2017, LATS 2014, ATA 2014, ZEOTC 2011). Jesli stezenie TSH jest podwyzszone,
nalezy oznaczy¢ FT4 i TPOAb. Umozliwi to wykrycie subklinicznej lub jawnej niedoczynnosci
tarczycy (ATA 2014). Obecnie nie ma wskazan do przesiewowego oznaczania wolnych
hormondw tarczycy oraz miana przeciwciat przeciwtarczycowych (ZEOCT 2011).

Zgodnie ze stanowiskiem ACOG 2015 nie zaleca sie rutynowych badan przesiewowych
w kierunku choréb tarczycy u kobiet w cigzy, poniewaz nie wykazano ich wptywu na wyniki
cigzy oraz na funkcje neuro-poznawcze potomstwa. Badania laboratoryjne dotyczace funkgji
tarczycy nalezy wykonywac u kobiet z osobistg lub rodzinng historig choroby tarczycy, u kobiet
z cukrzyca typu 1 oraz w przypadku klinicznego podejrzenia choroby tarczycy. Podobnie
ES 2012 nie zaleca sie prowadzenia powszechnych populacyjnych badai przesiewowych
w kierunku dysfunkcji tarczycy u zdrowych kobiet przed zajsciem w cigze. Nalezy jednak
podkresli¢, ze zdania cztonkdw grupy zadaniowej ES na temat badan przesiewowych byty
podzielone: niektdrzy eksperci nie opowiadali sie za badaniami przesiewowym w kierunku
nieprawidtowego stezenia TSH w czasie pierwszej wizyty u lekarza. Niektdérzy eksperci
nie opowiadali sie natomiast ani za, ani przeciwko powszechnym badaniom przesiewowym
wszystkich kobiet w cigzy pod katem stezenia TSH w czasie ich pierwszej wizyty. Cztonkowie
ci zdecydowanie popierali agresywne wykrywanie przypadkéw (ang. ,.case finding”) w celu
identyfikacji kobiet wysokiego ryzyka oraz przeprowadzenia u nich badania pod katem
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podwyzszonego stezen TSH do dziewiatego tygodnia cigzy w czasie ich pierwszej wizyty
u lekarza przed lub podczas cigzy. Podobne stanowisko zajmuje AACE/ATA 2012, zgodnie
z ktérym powszechne badania przesiewowe nie powinny by¢ zalecane u pacjentek w cigzy lub
planujacych cigze, w tym kobiet ze wspomaganym rozrodem. U pacjentek planujgcych cigze
nalezy rozwazy¢ raczej agresywne wykrywanie przypadkdw niz uniwersalne badania
przesiewowe.

Jesli to mozliwe, zakresy stezen TSH dla konkretnego trymestru cigzy powinny by¢
zdefiniowane za pomocg oceny lokalnych danych populacyjnych (ATA 2017).

Badania w kierunku ryzyka raka zwigzanego z guzkami tarczycy

Badanie laboratoryjne jest pierwszym krokiem, ktdéry nalezy wykonaé we wszystkich
przypadkach guzka tarczycy (Harbuwono 2019, UKNMG 2016, ATA 2015) Ultrasonografia
o wysokiej rozdzielczosci (USG) jest uwazana za metode najbardziej czutg, umozliwiajaca
klinicystom scharakteryzowanie wyczuwalnych lub niewyczuwalnych guzkdéw tarczycy oraz
ustalenie limfadenopatii, zapewniajgc tym samym prawidfowg stratyfikacje ryzyka nowotworu
(Harbuwono 2019). Nalezy rozwazy¢ badanie USG, jesli czynniki kliniczne sugerujg mozliwosé
wystgpienia nowotworu ztosliwego (NICE 2019).

Wskazania do FNA oparte sg na ocenie ryzyka nowotworu ztosliwego w badaniu USG, ktérg
nalezy przeprowadzi¢ w odniesieniu do kazdego guzka (AIT/SIE/SIUMB/SIRM 2018, ITSCOC
2018, KSTR 2016, BTA 2014). FNA guzka tarczycy jest generalnie zalecana w przypadku nowo
wykrytych guzkéw u kobiet w cigzy z utrzymujgcym sie niskim poziomem TSH. U kobiet
z utrzymujgcym sie obnizonym poziomem TSH w surowicy w okresie >16 tygodnia cigzy,
FNA istotnie klinicznie zmienionego guzka tarczycy mozna odroczyé do okresu po urodzeniu.
Jesli poziom TSH w surowicy pozostaje obnizony, mozina przeprowadzi¢ skanowanie
radionuklidem w celu oceny funkcji guzka pod warunkiem, ze kobieta nie karmi piersig
(ATA 2017). Nie zaleca sie wykonywania FNA pod kontrolg USG, jesli srednica guzka wynosi
<10 mm (UKNMG 2016, ESMO 2019).

U chorych z guzkami tarczycy zawsze nalezy zmierzy¢ poziom tyreotropiny (TSH) w surowicy
krwi. Jesli poziom TSH jest obnizony, nalezy oznaczy¢ wolng tyroksyne (FT4) oraz catkowitg lub
wolng trdjjodotyronine (FT3). Jesli poziom TSH jest podwyzszony, nalezy zmierzy¢é FT4
i przeciwciata przeciwko peroksydazie tarczycowej (TPOAb). Nie zaleca sie oznaczania
tyreoglobuliny (Tg) w surowicy w diagnostyce guzkéw tarczycy (AACE/ACE/AME 2016,
ATA 2015, ES 2012).

Badanie USG szyi (PNS 2018, USPSTF 2018) oraz badanie palpacyjne szyi (USPSTF 2018)
nie powinny by¢ narzedziami stosowanymi w przesiewowych badaniach w kierunku raka
tarczycy.

Whioski z odnalezionych dowoddéw naukowych

Badania przesiewowe w kierunku raka tarczycy

Wyniki przegladu systematycznego 67 badan klinicznych (Lin 2017) wskazujg, ze badanie USG
szyi, oparte na znajomosci obrazdw sonograficznych zwigzanych z wysokim ryzykiem,
potgczone z aspiracjg cienkoigtowag przeprowadzang pod kontrola USG pozwala
na identyfikacje raka tarczycy. Nie jest jednak jasne, czy oparte na USG badania przesiewowe
o charakterze populacyjnym lub podobne badania przesiewowe ukierunkowane na grupy
ryzyka sg w stanie zmniejszy¢ smiertelnosc lub poprawié wazne wyniki zdrowotne pacjentow.
Badania przesiewowe USG w kierunku raka tarczycy mogg prowadzi¢ do nadmiernego leczenia

7/9



Opinia Prezesa AOTMIT nr 48/2022 z dnia 24 sierpnia 2022 r.

oraz zwieksza¢ ryzyko wyrzgdzenia pacjentom szkdd. Stwierdzono istotny wzrost ryzyka
wystgpienia trwatej niedoczynnosci przytarczyc zwigzany z catkowitg lub czesciowg
tyreoidektomig bez usuniecia weztéw chtonnych (RR 3.57 [95%Cl (2,12-5,93)]). Wykazano tez
znamienny wazrost ryzyka niedoczynnosci przytarczyc zwigzanej z przeprowadzeniem
tyreoidektomii z usunieciem weztéw chtonnych (RR 2,38 [95%Cl (1,48-3,81)]).

Badania przesiewowe i pdzne leczenie dysfunkcji tarczycy (TD) u bezobjawowych i nieciezarnych oséb
dorostych

W badaniu Domingo 2019 w przypadku populacji dorostych (18 lat i starsi), w jednym badaniu
RCT (n=737) z subkliniczng niedoczynnoscig tarczycy nie stwierdzono istotnej statystycznie
réznicy w liczbie zgondw miedzy osobami leczonymi lewotyroksyng (10 zgondw) a placebo
(5 zgondéw; HR 1,91; [95% CI (0,65;5,60)]. W przypadku dorostych (< 65 lub < 70 lat), w dwdch
retrospektywnych badaniach kohortowych obejmujacych dorostych z subkliniczng
niedoczynnoscig tarczycy odnotowano statystycznie znamiennie mniejszg Smiertelnosc
z wszystkich przyczyn w grupie leczonej lewotyroksyng w poréwnaniu z osobami nieleczonymi
lewotyroksyng. W jednym z badan (n =12 212) wykazano skorygowany IRR 0,63
[95% CI (0,40;0,99)], w drugim (n=3093) podano wieloczynnikowy skorygowany HR 0,36
[95% CI (0,19;0,66)]. Natomiast w przypadku dorostych (> 65 lat), w jednym badaniu RCT
(n=737) z subkliniczng niedoczynnoscig tarczycy nie stwierdzono istotnej statystycznie rdznicy
w liczbie zgondw miedzy osobami leczonymi lewotyroksyng (10 zgondw) a placebo (5 zgondw;
HR 1,91; [95% CI (0,65;5,60)].

W badaniu Domingo 2019, w przypadku kobiet, w dwdch retrospektywnych badaniach
kohortowych nie stwierdzono statystycznie istotnej réznicy w liczbie zgondw ze wszystkich
przyczyn miedzy kobietami leczonymi i nieleczonymi z powodu subklinicznej niedoczynnosci
tarczycy. Jedno z badan (n=9743) podato skorygowany IRR 0,99 [95% CI (0,85;1,16)], natomiast
drugie (n=760) podato skorygowany IRR 1,08 [95% CI (0,80;1,48)]. Natomiast w przypadku
mezczyzn, w dwéch retrospektywnych badaniach kohortowych nie stwierdzono statystycznie
istotnej rdéznicy w liczbie zgondéw ze wszystkich przyczyn miedzy mezczyznami leczonymi
i nieleczonymi z powodu subklinicznej niedoczynnosci tarczycy. Jedno z badan ( n = 2469)
podato skorygowany IRR 1,24 [95% Cl (0,89;1,16)], a drugie (n=432) podato skorygowany
IRR 1,43 [95% CI (0,87;2,34)].

W badaniu Domingo 2019, zmeczenie oceniano za pomocg skali ThyPRO Hypothyroid
Tiredness w jednym RCT (n=638) z udziatem oséb dorostych (wszystkie > 65 lat) z subkliniczng
niedoczynnoscig tarczycy. Uwzglednione w tym przegladzie badanie nie wykazato statystycznie
istotnych réznic w skali ThyPRO Hypothyroid Tiredness po 12 miesigcach miedzy osobami
leczonymi lewotyroksyng lub placebo (MD 0,4; [95% ClI (-2,1;2,9)]. Przy przedtuzonej
obserwacji, w jednym RCT (n=381) z udziatem oséb dorostych (wszyscy > 65 lat) z subkliniczng
niedoczynnoscig tarczycy réwniez nie stwierdzono statystycznie istotnej rdznicy w skali
ThyPRO Hypothyroid Tiredness miedzy osobami leczonymi lewotyroksyng lub placebo
(MD -3,5; [95% ClI (-7,0;0,0)].

Biorac pod uwage powyisze argumenty, opiniuje, jak na wstepie.
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkow publicznych (Dz.U. 2021 poz. 1285 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.431.49.2022 "Program
profilaktyki i wczesnego wykrywania choréb tarczycy na lata 2023-2025” realizowany przez: Miasto Leszno, Warszawa,
sierpient 2022; Aneksu do raportow szczegétowych: ,Programy z zakresu wykrywania choréb tarczycy — wspdlne podstawy
oceny” z sierpnia 2021 r oraz opinii Rady Przejrzystosci nr 126/2022 z dnia 8 sierpnia 2022 roku o projekcie programu
,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania choréb tarczycy na lata 2023-2025” (m. Leszno).
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