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o projekcie programu ,,Profilaktyka choréb tarczycy u kobiet od 40.
roku zycia” miasta Rzeszow

Po zapoznaniu sie z opiniag Rady Przejrzystosci wydaje negatywng opinie o projekcie
programu ,Profilaktyka chordb tarczycy u kobiet od 40. roku zycia” miasta Rzeszéw.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego. Skierowany jest na
wykrywanie choréb tarczycy, w tym raka tarczycy, ktéry jest najczestszym nowotworem
wsrod gruczotéw dokrewnych, ale wystepuje bardzo rzadko w populacji ogélne;j. Interwencja
przedstawiona w programie polega na edukacji uczestniczek programu (podniesienie
Swiadomosci ryzyka iwtasciwej diety niezbednej w profilaktyce choréb tarczycy) oraz
utatwienie wykrycia wczesnego stadium chordéb tarczycy poprzez badanie laboratoryjne
poziomu TSH oraz konsultacje lekarskg. W dalszym etapie doktadniejszg diagnostyke
wykrytego schorzenia poprzez badanie USG, poziomu FT3 i FT4 oraz konsultacje lekarska.
Program powiela $wiadczenia gwarantowane finansowane ze $rodkéw publicznych oraz nie
poprawia dostepnosci do tych sSwiadczeA. Proponowane badanie TSH pacjentka moze
uzyska¢ na podstawie skierowania wystawionego przez lekarza podstawowej opieki
zdrowotnej. W dalszej czesci programu proponuje sie wykonanie badania USG oraz
skierowanie do lekarza endokrynologa w ramach ubezpieczenia. Powielono zatem procedure
kierowanie pacjentek z rozpoznaniem choroby tarczycy do Poradni Endokrynologicznej
w ramach ubezpieczenia. Nie skraca to jednak czasu oczekiwania na uzyskanie swiadczenia.
Nalezy rowniez zauwazy¢, ze Polska Grupa do spraw Nowotwordw Endokrynnych stwierdza,
ze badanie USG nie jest badaniem przesiewowym. W programie duzy nacisk realizatorzy
ktadg na akcje medialna, jednak w budzecie nie uwzgledniono kampanii informacyjnej
w mediach (prasa, radio, telewizja), ktdra zostata wymieniona jako jeden z trybdéw
zapraszania do programu. Po za tym w programie wskazano realizatora programu, ktéry
powinno by¢ wytoniony na drodze konkursu ofert, co nie zostato uwzglednione w tresci
programu. Mierniki efektywnosci nie korespondujg w catosci z celami programu. W projekcie
przedstawiono sposdb monitorowania jego realizacji, jednak autorzy nie precyzujg sposobu
ewaluacji poziomu swiadomosci istniejgcego ryzyka schorzen tarczycy oraz efektywnosci
edukacyjnej, co zostato okreslone w celach programu.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest program zdrowotny dla miasta Rzeszowa z zakresu profilaktyki
choréb tarczycy u kobiet od 40 r.z. Gtéwnym celem programu jest profilaktyka choréb
tarczycy o podtozu endemicznym, w tym raka tarczycy. Program ma charakter pilotazowy.
Do programu kwalifikowane sg mieszkanki miasta Rzeszowa, w wieku od 40 lat, ktére nie sg
leczcone w poradniach endokrynologicznych. W ramach programu zakfada sie
przeprowadzenie edukacji zdrowotnej pacjentéw dotyczacej choréb tarczycy i ich
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zapobiegania oraz wykonania dwuetapowo badan: TSH oraz, gdy jest to podyktowane
wynikami badan z pierwszego etapu, badania USG i FT3/FT4. Pacjenci nie majg zapewnionej
konsultacji endokrynologicznej, a zakres interwencji jest ograniczony do skierowania do
poradni specjalistycznej. Dalsze ewentualne leczenie odbywaé sie bedzie w ramach
Swiadczen gwarantowanych NFZ. Program jest realizowany od 15 lutego do 20 grudnia 2013
roku. Planowane koszty catkowite realizacji programu wynoszg 80 650 zt.

Problem zdrowotny

Choroby gruczofu tarczowego sg bardzo rozpowszechnione. Czesciej dotyczg one kobiet,
nawet kilkukrotnie przewyzszajac liczbe zachorowan u mezczyzn. Wystepujace patologie
mogqy dotyczy¢ zaréwno budowy gruczotu, jak i zaburzen jego czynnosci. Najczestsze
schorzenia tego narzadu to: wole obojetne, nadczynnosc¢ i niedoczynnosé 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.

Alternatywne $wiadczenia

Wykrywanie chordb tarczycy w szczegdlnosci nowotwordw wpisuje sie w cele strategiczne
Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015, cele Narodowego Programu Zwalczania
Chordéb Nowotworowych oraz priorytety zdrowotne w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia
z dnia 21 sierpnia 2009 r. w sprawie priorytetéow zdrowotnych (Dz. U. nr 137 poz. 1126).

Na wniosek Polskiej Komisji ds. Kontroli Zaburzen z Niedoboru Jodu Minister Zdrowia wydat
w roku 1996 Zarzgdzenie 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 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 farmaceutykéw.

Whioski 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 0sob otytych (BMI>30). Wskazaniem do BAC pojedynczego i mnogich guzkéw tarczycy
sg: guzek potwierdzony jako zmiana ogniskowa w USG (25 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 weztdw 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.

— W wytycznych The Korean Society of Thyroid Radiology z 2011 roku stwierdzono, ze
badania przesiewowe w kierunku wykrywania guzkow tarczycy nie mogg zostaé
uzasadnione ze wzgledu na dobre rokowanie oraz przezywalnosc. Badanie przesiewowe
(USG) moze by¢ uzasadnione w grupach ryzyka pacjentéw 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
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powinno by¢ stosowane jako test przesiewowy w przypadku wykrywania guzkéow
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 z 2011 roku, pomiar poziomu TSH ma najwiekszg czutosé
i specyficznos¢ wsrdod testdw stosowanych w przypadku wykrywania nadczynnosci
tarczycy i powinien by¢ uzywany jako wstepny test przesiewowy, jednak doktadnosc
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 zaburzed czynnosci tarczycy (gtdwnie niedoczynnosci) nie
mogg by¢ poparte obecnymi dowodami, zatem rekomenduje sie diagnostyke wsrdd
grup ryzyka wystgpienia choréb tarczycy poprzez badanie poziomu TSH u kobiet:
z historig nadczynnosci lub niedoczynnosci, poporodowym zapaleniem gruczotu
tarczowego lub z lobektomig tarczycy, z chorobami tarczycy w rodzinie, z wolem,
z przeciwciatami przeciwtarczycowymi, z anemig, podwyzszonym poziomem
cholesterolu i hiponatremia, z cukrzycg typu |, z chorobami autoimmunologicznymi,
bezptodnych, u ktérych napromieniana byta gtowa lub szyja, ktdre poronity lub urodzity
przedterminowo.

2005 roku American Association of Clinical Endocrinologists — AACE, the American
Thyroid Association — ATA, The Endocrine Society nie znalazt wystarczajgcych dowodéw,
by zarekomendowaé populacyjne badania przesiewowe w kierunku wykrywania choréb
tarczycy. Rutynowe badanie poziomu TSH zostalo jednak zatwierdzone. ATA
rekomenduje badania przesiewowe zaréwno kobietom, jak i mezczyznom 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 objawow choroby tarczycy. Konsensus
nie zarekomendowat 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
ilosScia. Rekomendowana, przecietna dawka jodu wynosi 250 mikrogramow/doba.
Nadczynnos¢ tarczycy powinna by¢ wyleczona, zanim kobieta zajdzie w cigze. Ma ona
bowiem znaczgcy, negatywny wptyw na rozwdj ptodu. Badanie ukierunkowane na
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nadczynnos¢ tarczycy powinno byé wykonane przy pierwszej wizycie kobiety w cigzy
u ginekologa lub zaraz po zdiagnozowaniu cigzy. Endocrine Society rekomenduje
wykonanie cienkoigtowe] biopsji aspiracyjnej dla guzkéw tarczycy >1lcm, wykrytych
w trakcie cigzy.

Przedmiotowy program dotyczy waznego problemu zdrowotnego, wystepujacego na terenie
Polski. Gtéwnym celem programu jest profilaktyka chordb tarczycy o podtozu endemicznym,
w tym raka tarczycy. Program ma charakter pilotazowy. Do programu kwalifikowane sg
mieszkanki miasta Rzeszowa, w wieku od 40 lat, ktére nie sg leczone w poradniach
endokrynologicznych. Termin rozpoczecia programu jest na dtugo przed datg przekazania
Agencji do zaopiniowania.

W programie zaktada sie wykonanie oznaczania poziomu hormondéw: TSH, oraz wykonanie
badania USG tarczycy i/lub FT3 i FT4. Badanie hormonu tyreotropowego, trijodotyroniny
wolnej, tyroksyny wolnej oraz badanie ultrasonograficzne tarczyc i przytarczyc sa
Swiadczeniami gwarantowanymi zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 27
maja 2011 roku w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej, zatem dziatania proponowane w programie nie wykraczaja poza
Swiadczenia finansowane przez NFZ.

Zgodnie z opiniami badanie TSH nie stanowi dobrego badania przesiewowego czynnosci
tarczycy, poniewaz istnieje wiele choréb — w tym wtdrne zaburzenia funkcji tarczycy,
w ktérych TSH przybiera przeciwne badZz catkiem nieoczekiwane wartosci. Takich
przypadkéw moze by¢ ponad 20%.

W poprzednich wydanych opiniach stwierdza sie, ze choroby tarczycy sg wprawdzie szeroko
rozpowszechnione w naszej populacji, ale nie stanowig w tej chwili najbardziej kluczowego
zagadnienia, jesli chodzi o potrzeby zdrowotne polskiego spoteczenstwa. Przetomowym
momentem w zapobieganiu chordb tarczycy byt rok 1997, w ktérym wprowadzono
obligatoryjny model profilaktyki jodowej w naszym kraju. Spowodowato to istotny spadek
czestosci wystepowania powaznych chordb tarczycy, zmniejszyto czestos¢ wystepowania
wola guzkowego oraz nowotwordéw pecherzykowych. Za wskazaniami Rady Prezes uznat, ze
wprowadzanie w chwili obecnej programéw samorzgdowych, ktére miatyby dodatkowo
polepszac sytuacje w zakresie diagnostyki chordb tarczycy nie jest niezbednie konieczne,
a korzys¢ z ich realizacji niewspotmiernie mata w stosunku do wydatku finansowego. Zgodnie
z opinig, w Polsce istnieje sie¢ poradni endokrynologicznych, ktére powinny zapewnic
wtasciwg opieke pacjentom z zaburzeniami czynnosci tarczycy oraz z guzkami badz
niemacalnymi zmianami ogniskowymi wykazanymi w badaniu USG.

Autorzy programu podajg informacje, ze realizatorem programu ma by¢ wyznaczony
Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej Nr 1 w Rzeszowie. Zgodnie z Ustawg art. 48
ust. 4, wyboru realizatora dokonuje sie na drodze konkursu ofert, co nie zostato
uwzglednione w tresci programu.

Autorzy nie uwzglednili diagnostyki cytologicznej i planujg zakonczy¢ program na wykonaniu
badania USG i/lub FT3 i FT4. W kazdym przypadku wskazarn do badania cytologicznego
pacjent musi mie¢ ponownie przeprowadzone badanie ultrasonograficzne, ktére
nieroztacznie wigze sie z badaniem cytologicznym i stanowi wspdlng procedure.

Mierniki efektywnosci nie korespondujg w catosci z celami programu. Autorzy zamierzajg
podnies¢ poziom Swiadomosci wiasciwej diety oraz wystepujgcego ryzyka. W celu dokonania
obiektywnej oceny warto jest przeprowadzi¢ analize sytuacji przynajmniej w dwéch
punktach czasowych, przed i po przeprowadzeniu interwencji. Wartosci wskazane jako
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mierniki efektywnosci sugerujg, ze dane niezbedne do ewaluacji sg gromadzone tylko
w koricowym etapie interwencji.

Autorzy uwzglednili koszty jednostkowe: koszt kampanii informacyjnej oraz niezbednych
dokumentéw (1 200 zt), koszt kwalifikacji (4 800 zt); koszty | etapu (48 000 zt); koszty Il etapu
(26 650 zt), na taczng kwote 80 650 zt.

W projekcie programu zawarte sg informacje dotyczace kampanii informacyjnej, ktéra
obejmuje lokalne media (prasa, radio, telewizja) oraz plakaty i ulotki informacyjne dostepne
jedynie w siedzibie SPZOZ odpowiedzialnego za wykonanie badan i konsultacji.
W zestawieniu kosztéw nie zostaty uwzglednione wydatki w/w kampanii medialnej. Brak
odpowiedniego naktadu finansowego podnosi ryzyko, ze organizatorzy moga jedynie
ograniczy¢ sie do jednej formy kampanii informacyjnej i tym samym ograniczy¢ w znacznym
stopniu grupe potencjalnych beneficjentéw. Projekt nie przewiduje wysytania
indywidualnych zaproszen, tym samym forma zgloszenia do programu bedzie miata
charakter spontaniczny.

Ponadto, w zestawieniu kosztow autorzy uwzglednili, ze do badania w pierwszej fazie
programu moze przystgpi¢ 600 kobiet, w drugiej fazie w badaniu ultrasonograficznym
przewidziano udziat 500 uczestniczek. Autorzy programu nie argumentujg na jakiej
podstawie ponad 80%, ze wstepnie badanych uczestniczek, bedzie wymagato dodatkowego
badania ultrasonograficznego.

W nawigzaniu do poprzednich opinii, programy z przedmiotowego zakresu powinny by¢
konsultowane z Polskim Towarzystwem Tyreologicznym.

Odnoszgac projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteriow dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego (sformutowanych przez American Public Heath Association) mozna
stwierdzi¢, ze:

l. Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, opierajacego
sie na wykrywaniu choréb tarczycy. Opisany problem zdrowotny jest obecny
w populacji docelowe;.

II.  Dostepnos¢ dziatan Programu dla beneficjentéw — niejasnos¢ w finansowaniu kampanii
informacyjnej i jej zasiegu ograniczajg mozliwos¢ oceny dostepnosci do $wiadczen.

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

IV. W projekcie oszacowano koszty planowanych interwencji. Brak wyceny kampanii
informacyjnej. Niejasne jest dlaczego przy zatozeniu udziatu 600 uczestniczek
w pierwszym etapie, przewidziano koszt wykonania 500 badan ultrasonograficznych
w drugim etapie.

V. W projekcie przedstawiono sposéb monitorowania jego realizacji, jednak autorzy nie
precyzujg sposobu ewaluacji poziomu s$wiadomosci istniejgcego ryzyka schorzen
tarczycy oraz efektywnosci edukacyjnej, co zostato okreslone w celach programu.

Biorac pod uwage powyzsze argumenty, wydaje opinie jak na wstepie.
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkéw
publicznych, z uwzglednieniem ,Profilaktyka chordb tarczycy u kobiet od 40. roku zycia” realizowany przez Miasto
Rzeszow, AOTM-0T-441-167/2013, Warszawa, pazdziernik 2013 i aneksu: ,Programy z zakresu wykrywania chordb
tarczycy”, Aneks do raportow szczegétowych, Warszawa, listopad 2012.

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

1. Nie dotyczy.
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