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Opinia
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
nr 74/2011 z dnia
o projekcie programu zdrowotnego powiatu
»Profilaktyka i wczesne wykrycie chorob tarczycy
w tym nowotworow”

Po zapoznaniu si¢ z opinia Rady Konsultacyjnej uwazam, ze projekt programu zdrowotnego
,Profilaktyka i wezesne wykrycie chordb tarczycy w tym nowotworow” dotyczy istotnego spotecznie
problemu zdrowotnego, jednakze nie moze by¢ pozytywnie zaopiniowany, gdyz nie wykracza poza
s$wiadczenia finansowane przez Narodowy Fundusz Zdrowia (NFZ) oraz nie poprawia dostepnosci
swiadczen. Projekty przysztych programoéw dotyczacych tego problemu zdrowotnego powinny zostac
skonsultowane z Polskim Towarzystwem Tyreologicznym.

Oceniany program ukierunkowany jest na wykrywanie schorzen tarczycy u osob po 30 roku zycia.
Najczestsze schorzenia tarczycy to: wole obojetne, nadczynno$¢ i niedoczynnos$¢ tarczycy, zapalenie
tarczycy inowotwory zlosliwe tarczycy. Wystepujace patologie moga dotyczy¢ zaréwno budowy
gruczolu, jak izaburzen jego czynno$ci. Objawy towarzyszace tym schorzeniom nie sg
charakterystyczne. Czgsto uznawane sa za objawy starzenia si¢ organizmu, nieprawidlowej diety lub
przemeczenia. Choroby gruczolu tarczowego sa bardzo rozpowszechnione. Czeséciej dotycza one
kobiet, nawet kilkukrotnie przewyzszajac liczb¢ zachorowan u mezczyzn. Zapadalno$é na jawna
nadczynno$¢ tarczycy wynosi u kobiet 500/100 000/rok; wsréd mezczyzn — 10-krotnie mniej.
Chorobowo$¢ szacuje sie na 1,6% u kobiet i 0,14% u mezczyzn. Czesto$¢ wystgpowania subklinicznej
nadczynnosci tarczycy jest wigksza u osob starszych ale w okoto 50% przypadkéw dochodzi do
samoistnej normalizacji stezenia TSH. Ryzyko progresji do jawnej nadczynnosci tarczycy ocenia si¢
na 5% rocznie. Pig¢ procent wszystkich przypadkéw nadczynnos$ci tarczycy i 5-10% wszystkich
pojedynczych guzkow tarczycy stanowi guzek autonomiczny. Niedoczynnos¢ tarczycy wystepuje u 1—
6% o0sob do 60 r.z. (ok. 5-krotnie czgsciej u kobiet); czgstos¢ wystepowania rosnie wraz z wiekiem.
Choroba Hashimoto jest najczgstszym rodzajem zapalenia tarczycy i najczestsza przyczyna
niedoczynnosci tarczycy. Obserwuje sie ja u wszystkich grup wiekowych z czestoscia do 2%,
zdecydowanie czgsciej u plei zenskiej. Zapadalnos¢ szacuje si¢ na 0,3—1,5 przypadkow/1000/rok.
Ponadto u okoto 5% kobiet w okresie poporodowym obserwuje si¢ poporodowe zapalenie tarczycy.

Zgodnie z przedstawionym projektem celem programu jest zmniejszenie zachorowalnosci na choroby
uktadu endokrynnego i choréb pokrewnych oraz dolegliwo$ci zwigzanych z ich wystepowaniem.
Programem maja zosta¢ objeci mieszkancy powiatu _ po 30 r.z. Interwencje jakie maja
zosta¢ zastosowane Ww programie to: oznaczenie poziomu tyreotropiny (TSH), konsultacja
endokrynologiczna, wykonanie USG tarczycy, a w szczegdlnych przypadkach wykonanie biopsji
tarczycy, edukacja zdrowotna w zakresie profilaktyki chordb tarczycy. Program bedzie finansowany
z budzetu powiatu _ Przedmiotowy program byl realizowany w 2006 roku i cieszyt sie
zainteresowaniem, a wyniki §wiadczyly o wysokiej potrzebie jego realizacji.
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Agencja opracowata ogodlne podstawy oceny samorzadowych programow zdrowotnych w zakresie
wykrywania i diagnostyki schorzen tarczycy, opierajac si¢ na przegladzie krajowych oraz §wiatowych
wytycznych irekomendacji, wydanych w latach 2001-2011. Na podstawie podsumowania
przeprowadzonego przez Agencj¢ mozna stwierdzic, ze:

W przypadku diagnostyki w kierunku raka tarczycy Polska Grupa do spraw Nowotworow
Endokrynnych zaleca przeprowadzenie nastgpujacych badan: wywiad lekarski, badanie USG
obejmujace tarczyce i wezly chlonne, biopsje cienkoiglowa aspiracyjna guzkow
wyczuwalnych palpacyjnie (kontrolowana badaniem USG), badanie poziomu TSH celem
wykluczenia zaburzen czynno$ciowych tarczycy, badanie RTG klatki piersiowej (2 projekcje),
badanie laryngologiczne (celem okreslenia funkcji strun glosowych), oznaczenie stezenia
wapnia zjonizowanego w surowicy. Zalecane badania pomocnicze w rozpoznaniu
réznicowym ztosliwego i1 tagodnego wola guzkowego: oznaczenie stezenia kalcytoniny
w surowicy przy podejrzeniu raka rdzeniastego tarczycy, scyntygrafia szyi (jezeli zachodzi
potrzeba rdéznicowania z guzkiem autonomicznym lub podostrym zapaleniem tarczycy),
oznaczanie przeciwcial anty-TPO. Wskazaniem do USG tarczycy sa: wole guzkowe lub
wyczuwalny fizykalnie guzek tarczycy, powigkszenie we¢ztow chlonnych szyjnych, ktore nie
wigze si¢ z infekcja, powigkszenie tarczycy bez wyczuwalnego guzka, zmiana ogniskowa
tarczycy wykryta w USG wykonanym z innych wskazan lub w innym badaniu obrazowym,
ekspozycja szyi na promieniowanie jonizujace w wywiadzie, wywiad rodzinny raka tarczycy,
inne podejrzenie choroby tarczycy. Polska Grupa do spraw Nowotworéw Endokrynnych
stwierdza, ze USG nie jest badaniem przesiewowym; USG tarczycy mozna traktowac jako
badanie przesiewowe jedynie u osob otylych. Inne niezbedne badania diagnostyczne wola
guzkowego to: oznaczenie TSH (w kazdym przypadku wola guzkowego), oznaczanie aTPO,
oznaczanie kalcytoniny (nie jest rekomendowane w kazdym przypadku). Przy podejrzeniu
wola guzkowego oznaczanie tyreoglobuliny i wykonywanie PET-FDG nie s3
rekomendowane, scyntygrafia tarczycy nie jest rekomendowana u kazdego chorego,
elastrografia, MR i CT nie sa wykonywane rutynowo. Wytyczne precyzuja rowniez wskazania
do biopsji aspiracyjnej cienkoiglowej (BAC). Zawsze wymagana jest pisemna zgoda chorego
na BAC.

Wytyczne European Thyroid Association, European Society for Medical Oncology — ESMO,
American Association of Clinical Endocrinologists — AACE, Associazione Medici
Endocrinologi oraz Korean Society of Thyroid Radiology, dotyczace diagnostyki guzkow sa
spojne z rekomendacjami Polskiej Grupy do spraw Nowotworow Endokrynnych. American
Association of Clinical Endocrinologists, Associazione Medici Endocrinologi, European
Thyroid Association zalecaja dodatkowo pomiar wolnej tyroksyny FT4 1 wolnej
trojjodotyroniny FT3 jezeli poziom TSH jest obnizony, a jesli poziom TSH jest zawyzony,
zaleca si¢ pomiar wolnej tyroksyny FT4 i1 przeciwcial przeciw tyreoperoksydazie. American
Thyroid Association — ATA oprocz oznaczania poziomu TSH zaleca wykonanie badania USG
u wszystkich pacjentow podejrzanych o chorobe guzkows tarczycy, wole guzkowe lub inne
patologie tarczycy.

Netherlands Association of Internal Medicine stwierdza, ze najwazniejszym pomiarem
w ocenie chorob tarczycy jest oznaczenie poziomu TSH. Po dokonaniu diagnostyki opisowe;,
pomocne moze by¢ wykonanie scyntygrafii lub zmierzenie poziomu przeciwciat
przeciwtarczycowych. Badaniem wstepnym jest badanie poziomu TSH. W dalszej kolejnosci
rekomenduje si¢ pomiar poziomu tyroksyny T4, a w przypadku obnizonego poziomu TSH,
nalezy rowniez oznaczy¢ stezenie trojjodotyroniny T3.

W przypadku diagnozowania niedoczynnosci tarczycy Royal College of Physicians zaleca
wykonanie pomiaru TSH oraz wolnej tyroksyny FT4. Kliniczne objawy i oznaki choroby sa
niewystarczajagcym dowodem, by postawi¢ diagnoze o niedoczynnosci. Za zbedny uznaje si¢
pomiar temperatury ciata oraz oznaczanie poziomu hormonéw w moczu, $linie oraz innych
ptynach ustrojowych.

American Association of Clinical Endocrinologists — AACE, American Thyroid Association
— ATA, The Endocrine Society nie znalazly wystarczajacych dowodow, by zarekomendowac
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populacyjne badania przesiewowe w kierunku wykrywania chordob tarczycy. Rutynowe
badanie poziomu TSH zostato jednak zatwierdzone. ATA rekomenduje badania przesiewowe
zaro6wno kobietom, jak i mgzczyznom co 5 lat, poczynajac od 35 roku zycia. AACE zaleca
badania osobom starszym, zwlaszcza 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 objawoéw choroby
tarczycy. Nie zarekomendowano rutynowych badan przesiewowych kobietom w ciazy,
uznano jednak, ze badanie poziomu TSH moze zosta¢ wykonane.

W mojej opinii program powiatu _ odnosi si¢ do dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego, ktory jest obecny w populacji docelowej. W projekcie okreslono populacje docelowa
programu, jednak nie oszacowano jej liczebnosci. Interwencje proponowane w ramach programu nie
sa w pelni zgodne z aktualnymi wytycznymi — nie uwzgledniono m.in. badania poziomu T3, FT3, T4,
FT4. Zgodnie z zaleceniami pisemna zgoda chorego na BAC jest zawsze wymagana - w projekcie
Programu brak informacji odno$nie uzyskiwania wspomnianej zgody. W projekcie nie przedstawiono
szczegotowych kosztow Programu; brak jest wyceny poszczegoélnych interwencji oraz dziatan
edukacyjnych. Projekt Programu nie zaktada Zzadnej kampanii informacyjnej, przez co dotarcie do
adresatow Programu moze by¢ utrudnione. Projekt programu nie zaklada réwniez monitorowania,
przez co ocena jego efektywnos$ci moze by¢ utrudniona.

Choroby tarczycy sa wprawdzie szeroko rozpowszechnione w naszej populacji, ale nie stanowig w tej
chwili najbardziej kluczowego zagadnienia jesli chodzi o potrzeby zdrowotne polskiego
spoteczenstwa. Przelomowym momentem w zapobieganiu chorob tarczycy byt rok 1997, w ktérym
wprowadzono obligatoryjny model profilaktyki jodowej w naszym kraju. Spowodowato to istotny
spadek czgstosci wystepowania powaznych chorob tarczycy, zmniejszyto czestos¢ wystepowania wola
guzkowego oraz nowotwordw pecherzykowych. Zmienita si¢ dystrybucja typéw raka tarczycy, przy
czym obecnie zdecydowanie najczgstszym jest - stosunkowo malo agresywny - rak brodawkowaty.
Wsrdd przyczyn nadczynnosci tarczycy zaczely dominowaé choroby autoimmunologiczne, wzrosta
tez czesto$¢ zapalen tarczycy na tle autoimmunologicznym. Generalnie jednak nalezy uznaé, ze
sytuacja w zakresie chordb tarczycy w Polsce ulegla znacznemu polepszeniu, a Polska zostata
wymazana z mapy krajow, w ktorych wystepuje niedobdr jodu. Zatem, nalezy uznaé, ze
wprowadzanie w chwili obecnej programéw samorzadowych, ktére miatyby dodatkowo polepszaé
sytuacj¢ w zakresie diagnostyki chorob tarczycy nie jest niezbednie konieczne, a korzys$¢ z ich
realizacji niewspétmiernie mata w stosunku do wydatku finansowego. Srodki finansowe pochodzace z
samorzadow (zreszta niewysokie) moga by¢ z powodzeniem wykorzystane przez samorzady w innych
celach, w tym takze w innych celach zdrowotnych.

Obecnie w Polsce istnieje sie¢ poradni endokrynologicznych, ktére powinny zapewni¢ wilasciwag
opieke pacjentom z zaburzeniami czynno$ci tarczycy oraz z guzkami badz niemacalnymi zmianami
ogniskowymi wykazanymi w badaniu USG. Co wigcej, osoby z guzkami badz ogniskami
znalezionymi w badaniu ultrasonograficznym powinny w znakomitej wigkszosci by¢ nastgpnie
diagnozowane metoda biopsji aspiracyjnej cienkoiglowej. To ostatnie badanie powinno by¢ takze
wykonane na koszt NFZ. Trudno nie zauwazy¢, ze przedstawiony do oceny program nie wykracza
poza §wiadczenia finansowane przez NFZ i nie poprawia dostepnosci tych §wiadczen.

Autorzy Programu w sposob mato krytyczny oceniaja badanie stezenia TSH jako uniwersalne
narzedzie do oceny funkcji tarczycy, nawet nie wspominajac, ze istnieje wiele chorob - w tym wtorne
zaburzenia funkcji tarczycy - w ktorych TSH przybiera zgota przeciwne badz catkiem niecoczekiwane
wartosci. Takich przypadkéw moze by¢ ponad 20%. Z niejasnych przyczyn w Programie nie ujgto
zalecenia oznaczania cho¢by jednego hormonu tarczycy we frakcji wolnej. Nie moze by¢ to zatem
dobre badanie przesiewowe czynnosci tarczycy. Z kolei badanie ultrasonograficzne tarczycy nie jest
zalecane do badan przesiewowych; co wigcej, autorzy programow nie podaja ani informacji
o odpowiedniej klasie i standardach dotyczacych uzywanego sprzgtu, ani o kwalifikacjach osob
wykonujacych te badania. W opinii prezesa Polskiego Towarzystwa Tyreologicznego przeci¢tna
jako$¢ wykonywanych badan ultrasonograficznych tarczycy w Polsce nie nalezy do wysokich, a liczba
lekarzy przeszkolonych w zakresie wykonywania tych badan jest niewystarczajaca. Istnieje znaczace
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ryzyko, ze podmiot wystgpujacy o realizacj¢ programu nie dysponuje aparatem USG o na tyle
wysokim standardzie, azeby mozna byto diagnozowa¢ cechy ultrasonograficzne zmian podejrzanych o
ztosliwos¢ badz cechy przemawiajace za tagodnoscia.

Reasumujgc, za wskazaniami Rady opiniuj¢ Program negatywnie, gdyz nie wykracza on poza
$wiadczenia finansowane przez Narodowy Fundusz Zdrowia i nie poprawia dostgpnosci swiadczen.
Program ten zostal ponadto przygotowany w sposob nieprecyzyjny i niekonkretny. Pominigto
mozliwos¢ wykonywania oznaczenia hormondéw tarczycy. Aby unikngé¢ tak powaznych btedow w
przysztosci, przed przestaniem do Ministerstwa Zdrowia i Agencji tego typu programy powinny by¢
konsultowane z Polskim Towarzystwem Tyreologicznym.
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