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Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci wydaje pozytywng opinie o projekcie
programu zdrowotnego ,,Program profilaktyczny raka tarczycy” powiatu wadowickiego.

Uzasadnienie

Opiniowany projekt adresowany jest do oséb z obserwowanym widocznym lub
wyczuwalnym guzem tarczycy oraz osob z obcigzajgcym wywiadem rodzinnym w kierunku
guzow tarczycy. W projekcie zaplanowano czes¢ edukacyjng, proponowane badania USG
tarczycy jest zgodne z rekomendacjami towarzystw naukowych, kwalifikacja do biopsji
cienkoigtowej ma by¢ prowadzona wedtug wskazan okreslonych przez uznane autorytety
kliniczne.

Jednoczesnie w ocenie Agencji, zasadna jest zmiana tytutu programu na ,Program
diagnostyki guzéw tarczycy”. Rak tarczycy jest schorzeniem rzadkim, a wiekszo$¢ wykrytych
guzow ma charakter tagodny. Ponadto, wykonywanie badan diagnostycznych nie jest
elementem profilaktyki raka; badania pozwalaja jedynie na jego wczesne wykrycie.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego powiatu wadowickiego z zakresu
profilaktyki raka tarczycy, ktérego gtownym celem jest poprawa stanu zdrowia i Swiadomosci
zdrowotnej mieszkanncéw powiatu. Program jest skierowany do oséb w wieku 20-40 lat. Beda
do niego kwalifikowani pacjenci dotychczas niediagnozowani, osoby, u ktérych mozna
zaobserwowaé widoczny lub wyczuwalny guz tarczycy oraz osoby z obcigzajgcym wywiadem
rodzinnym (choroba guzkowa u rodzicéw lub rodzeristwa). W ramach programu zaktada sie
przeprowadzenie edukacji zdrowotnej pacjentow na temat zagrozen zwigzanych
z chorobami tarczycy oraz wykonanie badan: oznaczenie poziomu hormonu TSH, wykonanie
badania USG tarczycy oraz, jezeli wystapia wskazania, rowniez biopsji aspiracyjnej
cienkoigtowej celowanej (BACC). Po przeprowadzonych badaniach pacjenci bedg mieli
zapewniong konsultacje endokrynologiczng oraz przekazane dalsze zalecenia. Program ma
by¢ realizowany od 1 stycznia 2014 roku do 31 grudnia2014 roku. Planowane koszty
catkowite realizacji programu oszacowano na 24 420 zt.

Problem zdrowotny

Rak tarczycy to nowotwor ztosliwy, ktory wywodzi sie:
e 7 komadrek pecherzykowych tarczycy, do ktérych nalezg:
0 raki zréznicowane (90%):
- rak brodawkowaty
- rak pecherzykowy
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O rak niezréznicowany (anaplastyczny) (2-5%)
e z komorek C (okotopecherzykowych), ktére wytwarzajg kalcytonine — rak rdzeniasty (5%)
Innym, rzadkim nowotworem ztosliwym gruczotu tarczowego jest chtoniak typu MALT.

Rak tarczycy rozpoznawany jest na podstawie pooperacyjnego badania histologicznego.
Potwierdza to rozpoznanie wstepne, ktdore zostato ustalone na podstawie wyniku BAC.
Rozpoznanie raka pecherzykowego nie jest mozliwe na podstawie badania cytologicznego,
jezeli guzkowi nie towarzyszg przerzuty raka tarczycy. W sytuacjach nieoperacyjnych raka
tarczycy rozpoznaje sie na podstawie biopsji, raka zréznicowanego — takze po stwierdzeniu
jodochwytnych przerzutéw odlegtych w scyntygrafii catego ciata, raka rdzeniastego —
wykazuje bardzo duze stezenie kalcytoniny w surowicy. Zwiekszenie stezenia Tg w surowicy
po catkowitym usunieciu tarczycy Swiadczy o obecnosci komdrek nowotworowych w ustroju.

Alternatywne swiadczenia

Wykrywanie chordb tarczycy, w szczegdlnosci nowotwordw, wpisuje sie w cele strategiczne
Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015, cele Narodowego Programu Zwalczania
Chorob Nowotworowych oraz priorytety zdrowotne 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 I/100 ml mleka — dla noworodkéw nie
karmionych piersig, oraz dodatkowe podanie kazdej kobiecie w cigzy i w okresie karmienia
piersig 100-150 mg I/dobe w postaci dostepnych na rynku farmaceutykow.

Whnioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Polska Grupa do spraw Nowotworéw Endokrynnych stwierdza, ze USG nie jest badaniem
przesiewowym; USG tarczycy mozna traktowac jako badanie przesiewowe u osdb otytych
(wskaznik BMI >30). Wskazaniem do BAC pojedynczego i mnogich guzkdow 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 ztosliwosci, 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 chionnych 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 wykonanie BAC jest
zawsze wymagana.

W wytycznych The Korean Society of Thyroid Radiology z 2011 roku stwierdzono, ze badania
przesiewowe w kierunku wykrywania guzkéw tarczycy nie mogg zosta¢ uzasadnione ze
wzgledu na dobre rokowanie oraz przezywalnos¢. Badanie przesiewowe (USG) moze by¢
uzasadnione w grupach ryzyka pacjentow 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 guzkow tarczycy, jednak
rekomendowane jest pacjentom z wyczuwalnymi guzkami tarczycy lub pacjentom z grupy
podwyzszonego ryzyka.
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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 oséb z historig raka
rdzeniastego tarczycy w rodzinie zwigzanego ze specyficznymi onkogennymi mutacjami.
Brytyjskie Towarzystwo Tarczycowe nie stwierdzito obecnie prowadzonych zadnych
programow przesiewowych w kierunku wykrywania raka tarczycy w populacji generalne;.

Zgodnie z zaleceniami American Thyroid Association, American Association of Clinical
Endocrinologists z 2011 roku, pomiar poziomu TSH ma najwiekszg czutos$¢ i specyficznos¢
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 chcgcych 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 moga
by¢ poparte obecnymi dowodami, zatem rekomenduje sie diagnostyke wsrdd grup ryzyka
poprzez badanie poziomu TSH u kobiet: z historig nadczynnosci lub niedoczynnosci,
poporodowym zapaleniem gruczotu tarczowego lub z lobektomia tarczycy, z chorobami
tarczycy w rodzinie, zwolem, z przeciwciatami przeciwtarczycowymi, z anemig,
podwyzszonym poziomem cholesterolu ihiponatremig, z cukrzyca typu I, z chorobami
autoimmunologicznymi, bezptodnych, u ktérych napromieniana byta gtowa lub szyja, ktére
poronity lub urodzity przedterminowo.

2005 roku American Association of Clinical Endocrinologists - AACE, the American Thyroid
Association - ATA, The Endocrine Society nie znalazt wystarczajacych dowodéw, by
zarekomendowac populacyjne badania przesiewowe w kierunku wykrywania chordb
tarczycy. Rutynowe badanie poziomu TSH zostato jednak zatwierdzone. ATA rekomenduje
badania przesiewowe zaréwno kobietom, jak i mezczyznom co 5 lat, poczynajac 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. Nie zarekomendowano rutynowych badan
przesiewowych kobietom w cigzy, uznano jednak, ze badanie poziomu TSH moze zostac
wykonane.

Endocrine Society zaleca kobietom w cigzy przyjmowanie dodatkowych dawek jodu,
niezaleznie od tego, czy zyjg w krajach z niedoborem jodu, czy z jego wystarczajgcy iloscia.
Rekomendowana, przecietna dawka jodu wynosi 250 mikrogramow/doba. Nadczynnosc
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 cienkoigtowej biopsji
aspiracyjnej dla guzkéw tarczycy >1cm, wykrytych w trakcie cigzy.
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Whioski z oceny programu powiatu wadowickiego

Przedmiotowy program dotyczy waznego problemu zdrowotnego, wystepujacego na terenie
Polski. Jako cel gtdwny programu wskazano poprawe stanu zdrowia i $wiadomosci
zdrowotnej mieszkanncow powiatu wadowickiego. Program jest skierowany do oséb w wieku
20 - 40 lat. Do programu beda kwalifikowani pacjenci dotychczas niediagnozowani, osoby,
u ktérych mozna zaobserwowac¢ widoczny lub wyczuwalny guz tarczycy oraz osoby
z obcigzajgcym wywiadem rodzinnym (choroba guzkowa u rodzicow lub rodzenstwa).
W ramach programu zaktada sie przeprowadzenie edukacji zdrowotnej pacjentéw na temat
zagrozen zwigzanych z chorobami tarczycy oraz wykonanie badan: oznaczenie poziomu TSH,
USG tarczycy oraz jezeli wystapig wskazania réwniez biopsji aspiracyjnej cienkoigtowej
celowanej (BACC). Po przeprowadzonych badaniach pacjenci bedg mieli zapewniong
konsultacje endokrynologiczng oraz przekazane dalsze zalecenia.

Autorzy podali, ze BACC bedzie wykonywana wytgcznie u tych pacjentdéw, u ktérych wystgpia
wskazania do jej wykonania. W projekcie programu brak jest informacji o koniecznosci
pisemnej zgody pacjenta na wykonania badania.

Zasadnym bytoby réwniez podanie informacji o klasie i standardach dotyczgcych uzywanego
sprzetu (brakuje informacji, czy realizator programu dysponuje aparatem USG na tyle
wysokim standardzie, azeby mozna byto diagnozowac cechy ultrasonograficzne zmian
podejrzanych o ztosliwosc), i kwalifikacjach osob wykonujgcych badania. Autorzy nie
uwzglednili w programie diagnostyki cytologicznej i planujg zakonczy¢ realizacje programu
na wykonaniu badania USG i skierowaniu pacjentow na dalsze leczenie. W kazdym
przypadku wskazan do badania cytologicznego pacjent powinien mie¢ ponownie
przeprowadzone badanie ultrasonograficzne, ktére nieroztgcznie wigze sie z badaniem
cytologicznym .

Projekt zaktada monitorowanie i ewaluacje (ocene jakosci $wiadczen, ocene zgtaszalnosci do
programu oraz ocene efektywnosci programu) oraz

przeprowadzenie akcji informacyjnej o programie.

Podano koszt przebadania jednej osoby (166 zt) z wyszczegdlnieniem kosztu poszczegdlnych
badan, materiatéw informacyjnych, ulotek (1500 zt), koordynacji, obstugi oraz nadzoru nad
realizacjg programu (3000 zt). Planowane koszty catkowite oszacowano na 24 420 zt.

Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteriow dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego (sformutowanych przez American Public Health Association) mozna
stwierdzié, ze:
I. Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego. Opisany
problem zdrowotny jest obecny w populacji docelowe;.
II. Dostepnos¢ dziatan Programu dla beneficjentéw - projekt zaktada przeprowadzenie
akcji informacyjnej o programie.
[ll. Skutecznos¢ dziatan - w projekcie nie odniesiono sie do skutecznosci planowanych
dziatan.

IV. Podano koszt przebadania jednej osoby (166 zt) z wyszczegdlnieniem kosztu
poszczegblnych badan, koszty materiatow informacyjnych, ulotek (1500 zt),
koordynacji, obstugi oraz nadzoru nad realizacjg programu (3000 zt). Planowane
koszty catkowite wyniosg 24 420 zt.

V. Projekt zaktada monitorowanie i ewaluacje (ocene jakosci Swiadczen, ocene
zgtaszalnosci do programu oraz ocene efektywnosci programu).
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Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, wydaje opinie jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych, z uwzglednieniem ,,Program profilaktyczny raka tarczycy” realizowany przez Powiat Wadowicki, AOTM-0T-441-
97/2013, Warszawa, lipiec 2013 i aneksu: ,Programy z zakresu wykrywania chordb tarczycy — wspdlne podstawy oceny”
Aneks do raportow szczegétowych, Warszawa listopad 2011

Inne wykorzystane zrédta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:

1. Nie dotyczy
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