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А.2. Загальна частина.
Таблиця 2.1. Стандартний обсяг обстеження, рекомендований для діагностики та диспансерного спостереження хворих на диференційований рак щитоподібної залози після хірургічного лікування відповідно до рівня надання медичної допомоги.
	Обстеження первинних 
хворих
	Консультативна поліклініка

спеціалізованої установи
	Стаціонар

спеціалізованої установи

	Термін обстеження

До 3 діб
	Обсяг обстеження
	1.
Фізикальне обстеження. 

2.
Лабораторне дослідження: загальний аналіз крові та сечі, біохімічний аналіз крові, коагулограма та група крові, RW, Hbs-Ag).
4.
ЕКГ

5. УЗД шиї

6. Сцинтиграфія всього тіла з Na131/123I

7. Визначення рівня тиреоглобуліну, антитіл до тиреоглобуліну

8. КТ органів грудної порожнини − за показаннями

9. Сцинтиграфія з 99mTc-МІБІ − за показаннями
10. МРТ голові, шиї, органів грудної порожнини − за показаннями
11. Консультація патоморфолога, хіміотерапевта, променевого терапевта – за показаннями

	1. Фізикальне обстеження

2. Стандартне обстеження хворих (при неможливості амбулаторного дообстеження)

3. Сцинтиграфія всього тіла с йодом-131 на 5− 6-добу після прийому лікувальної активності 
4. Визначення рівня тиреоглобуліну, антитіл до тиреоглобуліну
5. КТ органів грудної порожнини − за показаннями

6. Сцинтиграфія з 99mTc-МІБІ − за показаннями
7. МРТ голові, шиї, органів грудної порожнини − за показаннями
8. Консультація патоморфолога, хіміотерапевта, променевого терапевта – за показаннями


	Диспансеризація



	Кратність обстежень
	перші 2 ріки – 1 раз на 6 місяці

3–5 рік – 1 раз на рік

В подальшому – 2  рази на рік
1.
Фізикальне обстеження. 

2.
Лабораторне дослідження: загальний аналіз крові та сечі, біохімічний аналіз крові, коагулограма та група крові, RW, Hbs-Ag).
4. ЕКГ 

5. УЗД шиї

6. Сцинтиграфія всього тіла з Na131/123I

7. Визначення рівня тиреотропного гормону, тиреоглобуліну, антитіл до тиреоглобуліну

8. КТ органів грудної порожнини − за показаннями

9. Сцинтиграфія з 99mTc-МІБІ − за показаннями
10. МРТ голові, шиї, органів грудної порожнини − за показаннями
Консультація хіміотерапевта, променевого терапевта – за показаннями
	перші 2 ріки – 1 раз на 6 місяці

3–5 рік – 1 раз на рік

В подальшому – 2  рази на рік
Поглиблене обстеження проводиться при необхідності уточнення даних, отриманих на попередніх етапах та при підозрі на рецидив (пролонгацію) захворювання




А.3. Етапи діагностики та лікування.

А.3.1. Стадіювання та класифікація

Загальноприйнятою системою стадіювання диференційованного раку щитоподібної залози є Міжнародна класифікація TNM та поєднана з нею стратифікація випадків РЩЗ на клінічні стадії, що запропоновані у 2002 році Міжнародною протираковою спілкою (6-е видання).

 Т − первинна пухлина 

Тх − первинна пухлина не може бути оцінена 

Т0 − первинна пухлина не знайдена

Т1 − пухлина розміром до 2 см, локалізована в залозі

Т2 − пухлинна більше 2 см і до 4 см, обмежена капсулою залози 

Т3 − пухлина розиіром більш 4 см, локалізована тільки  у щитоподібній залозі або пухлина будь-якого розміру з мінімальним екстратиреоїдним поширенням (інвазією у M. sternohyoideus або в паратиреоїдні тканини)

Т4а − пухлина поширюється за межи капсули щитоподібної залози з інвазією однієї або кількох наступних структур: підшкірна клітковина, трахея, глотка, стравохід, поворотний нерв

Т4b − пухлина інфільтрує парапозвонкові фасції, судини середостіння та оточує сонну артерію

* мультифокальні пухлини незалежно від свого гістологічного аналізу повинні бути позначені літерою m, причому найвища Т-стадія визначає загальну класифікацію даного випадку раку щитоподібної залози.

N − лімфатичні вузли 

Nх − регіонарні лімфатичні вузли не можуть бути оцінені 

N0 − немає метастазів у регіонарних лімфатичних вузлах 

N1 − метастази в регіональні лімфатичні вузли 

N1а − ураження претрахеальних, паратрахеальних. передгортанних лімфатичних вузліх 

N1б − ураження інших шийних лімфатичних вузлів уні- аьо білатерально, контрлатерально, по обидва боки або тільки з протилежної сторони і/або верхніх лімфатичних вузлів середостіння

**p − категорія співвідноситься з T, N, M після морфологічного дослідження 

***pN0 − виставляється після проведення селективної лімфаденектомії і гістологічного обстеження від 6 лімфатичних вузлів і більше. У випадку, якщо у обстежених лімфатичних вузлів не визначається метастатичний процес, але їхня кількість не досягає 6, повинна привласнюватися також pN0 стадія.
М - віддалені метастази 

МХ - віддалені метастази не можуть бути оцінені 

М0 - немає віддалених метастазів 

М1 - віддалені метастази.
Таблиця 3.1.1  Розподіл раку щитоподібної залози на клінічні стадії

	
	до 45 років


	після 45 років

	Стадія І
	усі  T,  усі N,  M0
	T1N0M0

	Стадія ІІ
	усі  T,  усі N,  M1
	T2N0M0

	Стадія ІІІ
	
	T3N0M0 або T1-3N1a M0

	Стадія ІVA
	
	T1-3N1b M0 або T4aN0-1M0

	Стадія ІVB
	
	T4b, будь-яке N, M

	Стадія ІVС
	
	будь-яке T, будь-яке N, M1


А.3.2 Схема стандартного лікування хворих

Таблиця 3.2.1. Схеми стандартного післяопераційного лікування хворих на диференційований рак щитоподібної залози 

	Стадії

захворювання
	Обсяг стандартного лікування
	Середня тривалість

обстеження та підготовки до

спеціального лікування, доба
	Середній термін

перебування в

стаціонарі, доба
	Ускладнення, %
	Летальність,  %

	Стадії І – 

ІVC
	Радіойодотерапія через 4−5 тижнів після проведення тиреоїдектомії з метою радіоабляції залишкової тканини щитоподібної залози або девіталізації метастазів
	до 3
	до 5
	до 3%
	до 0,1%

	
	Супресивна гормонотерапія L-тироксином, починаючи з 4-ої доби після прийому радіойоду
	до 3
	до 5
	0%
	0%

	
	Повторна радіойодотерапія через 4-6 місяців у випадках неповної радіоабляції або наявності метастазів
	до 3
	до 5
	до 3%
	до 0,1%


А. 3.2  Алгоритм  радіойодотерапії і моніторингу хворих на ДРЩЗ 


 SHAPE  \* MERGEFORMAT 


Алгоритм моніторингу хворих при проведенні тільки супресивної

гормонотерапії.

 SHAPE  \* MERGEFORMAT 


Алгоритм моніторингу хворих після радіойодотерапії
Згідно зі схемою алгоритму через 4–5 тижнів після хірургічного лікування на фоні відміни супресивної терапії хворим проводиться клінічний огляд, діагностична сцинтиграфія з 70–80 МБк йоду-131, визначення рівня тироглобуліну (ТГ) в крові, УЗД шиї. Діагностична сцинтиграфія  може не проводитися у разі підтвердженой іншими методами наявності залишкової тканини щитоподібної залози (ЗТЩЗ), регіонарних або віддалених метастазів ДРЩЗ.

В залежності від результатів діагностичної сцинтиграфії пацієнту проводиться РЙТ, призначається тільки супресивна гормонотерапія L-тироксином або консультація хірурга для вирішення питання про реоперацію при об’ємі ЗТЩЗ більше 5 см3.

Супресивна терапія без радіойодотерапії призначається у випадках відсутності залишкової тканини щитоподібної залози або накопичення йоду-131 в ложі щитовидної залози не більше 0,24 % при об’ємі залишкової тканини не більше 1,4 см3 хворим, у яких при патогістологічному дослідженні і сцинтиграфії не були отримані дані за регіонарне метастазування. При об’ємах ЗТЩЗ більше 1 см3 додатковим критерієм проведення тільки супресивної гормонотерапії може бути значення відносної питомої об’ємної активності (   0,16 %/см3. 

Таблиця 3.2.2 Призначення супрессивної гормональнї терапії в залежності від віку хворих

	Вік хворих, роки
	Доза L-тироксину, мкг/кг

	18–40
	2,8

	40–60
	2,6

	більше 60
	2,4


Через 3 місяці після початку гормонотерапії обов’язковим є контроль правильності призначення доз L-тироксину шляхом визначення рівня тиреотропного гормону (ТТГ) в крові, який не повинен перевищувати 0,1 мМО/л.

Радіойодотерапія проводиться у хворих із залишковою тканиною щитовидної залози (ЗТЩЗ) при стадіях Т2–Т4 з патогістологічними ознаками агресивного росту або сцинтиграфічними ознаками регіонарного і віддаленого метастазування. У хворих зі стадією Т1 радіойодотерапія призначається індивідуально при наявності гістологічних ознак агресивного росту з урахуванням прогностичних факторів. 

Для абляції ЗТЩЗ та девіталізації регіонарних метастазів застосовуються активності йоду-131 3,0–4,7 ГБк, при лікуванні віддалених метастазів активності можуть бути збільшені до 6–7 ГБк. Оптимальним є призначенням розрахункових лікувальних активностей йоду-131, що визначаються за даними діагностичної сцинтиграфії з йодом-131. Розрахунок проводиться за формулою:

  1350 Ad (1 – e–0,05Dd)

Ather  = –––––––––––––––––––– ,

Dd

де  Ather  ( розрахункова терапевтична активність, МБк;

Ad ( активність при діагностичній сцинтиграфії, МБк;

         Dd ( осередкові поглинуті дози в ЗТЩЗ при діагностичній сцинтиграфії, Гр.

При проведенні тільки супресивної гормонотерапії у випадках відсутності регресії ЗТЩЗ на протязі 1,5(2 років або збільшенні її об’єму   вирішується  питання про проведення РЙТ. Лікування радіойодом показано також при рівнях ТГ >30 мкг/л на фоні відміни супресивної гормонотерапії і прогресивному їх збільшенні при динамічному спостереженні. При відсутності ознак патологічного накопичення радіойоду на сцинтиграмах, що виконані з терапевтичними активностями, показано поглиблене обстеження з метою виключення дедиференціації ДРЩЗ (УЗД з пункційною біопсією, КТ, сцинтиграфія з 99mTc-МІБІ,  МРТ ).

При важкому перенесенні хворими відміни L-тироксину вона може бути замінена призначенням трийодтироніну в дозі 50 мг  на протязі трьох тижнів з наступною його відміною на два тижні. Альтернативою відміни супресивної гормонотерапії може бути застосування рекомбінантного ТТГ.


А. 3.3 Моніторинг хворих після завершення лікування
В разі позитивного ефекту РЙТ контрольні обстеження проводяться кожні 6 місяців  на протязі 1,5 – 2 років, наступні 2 роки ( щорічно, далі – раз в 2 – 5 років.

А. 3.4 Алгоритм виписки зі стаціонару
1.
Завершення об’єму запланованого лікування.
2.
Відсутність ускладень тяжкого ступеню.  
3.
Надання рекомендацій щодо подальшого спостереження та необхідного лікування.
4.
Оформлення виписки з історії хвороби.
5. Дозвіл на виписку служби РБ.
А. 3.5 Алгоритм реабілітації
           Санаторно-курортне лікування при стабільному стані пацієнта по завершенню лікування в санаторіях соматичного профілю в умовах помірного клімату. Психологічна реабілітація.
А. 3.6 Алгоритми первинної, вторинної і третинної профілактики
Первинна профілактика - уникнення факторів ризику, пов’язаних з професійною діяльністю (контакт з радіоактивними ізотопами йоду) та способом життя. Специфічної первинної профілактики не існує. 

Вторинна профілактика – своєчасне та адекватне лікування доброякісних захворювань щитоподібної залози, нормалізація гормонального фону,  періодичні УЗД щитоподібної залози.   

Третинна профілактика – профілактичні заходи з уникненням інсоляцій, фізичних і психічних перенавантажень, стимулюючих фізіопроцедур та препаратів.

А. 4. Ресурсне забезпечення виконання протоколу

А. 4.1. Вимоги для лікувально-профілактичних закладів, які надають вторинну медичну допомогу

А. 4.1.1. Кадрові ресурси (кваліфікаційні вимоги) 

Завідуючим відділенням ядерної медицини призначається висококваліфікований фахівець, який має вищу медичну освіту та першу кваліфікаційну категорію за спеціальністю “Радіологія”, “Радіонуклідна діагностика”, стаж роботи не менше 7 років.

Лікар-радіолог, лікар-спеціаліст з радіонуклідної діагностики вищої кваліфікаційної категорії: повна вища освіта (спеціаліст, магістр) за напрямом підготовки “Медицина”, спеціальністю “Лікувальна справа”. Проходження інтернатури за спеціальністю “Радіологія” з наступною спеціалізацією з “Радіонуклідної діагностики”. Підвищення кваліфікації (курси удосконалення, стажування, передатестаційні цикли, тощо). Наявність сертифіката лікаря-спеціаліста та посвідчення про присвоєння (підтвердження) вищої кваліфікаційної категорії з цієї спеціальності. Стаж роботи за фахом понад 10 років. 

Лікар-радіолог, лікар-спеціаліст з радіонуклідної діагностики першої кваліфікаційної категорії: повна вища освіта (спеціаліст, магістр) за напрямом підготовки “Медицина”, спеціальністю “Лікувальна справа”. Проходження інтернатури за спеціальністю “Радіологія” з наступною спеціалізацією з “Радіонуклидної діагностики”. Підвищення кваліфікації (курси удосконалення, стажування, передатестаційні цикли, тощо). Наявність сертифіката лікаря-спеціаліста та посвідчення про присвоєння (підтвердження) I кваліфікаційної категорії з цієї спеціальності. Стаж роботи за фахом понад 7 років. 

Лікар-радіолог, лікар-спеціаліст з радіонуклідної діагностики другої кваліфікаційної категорії: повна вища освіта (спеціаліст, магістр) за напрямом підготовки “Медицина”, спеціальністю “Лікувальна справа”. Проходження інтернатури за спеціальністю “Радіологія”з наступною спеціалізацією з “Радіонуклидної діагностики”. Підвищення кваліфікації (курси удосконалення, стажування, передатестаційні цикли, тощо). Наявність сертифіката лікаря-спеціаліста та посвідчення про присвоєння (підтвердження) IІ кваліфікаційної категорії з цієї спеціальності. Стаж роботи за фахом понад 5 років. 

Лікар-радіолог, лікар-спеціаліст з радіонуклідної діагностики: повна вища освіта (спеціаліст, магістр) за напрямом підготовки “Медицина”, спеціальністю “Лікувальна справа”. Проходження інтернатури за спеціальністю “Радіологія” з наступною спеціалізацією з “Радіонуклидної діагностики”. Наявність сертифіката лікаря-спеціаліста. Без стажу роботи.

На посаду старшої медичної сестри призначається одна із найбільш досвідчених і добре підготовлених медичних сестер з повною середньою медичною освітою, яка має організаторські здібності та стаж роботи не менше семи років, першу або вищу кваліфікаційну категорію.

На посаду  медичної маніпуляційної сестри призначається особа, яка має неповну вищу освіту (молодший спеціаліст) або базову вищу освіту (бакалавр) за напрямом підготовки “Медицина”, спеціальністю “Сестринська справа”, “Лікувальна справа” або “Акушерська справа”, яка володіє технікою ін’єкційних маніпуляцій, має досвід роботи та високі професійні знання.

Медична сестра вищої кваліфікаційної категорії: неповна вища освіта (молодший спеціаліст) або базова вища освіта (бакалавр) за напрямом підготовки “Медицина”, спеціальністю “Сестринська справа”, “Лікувальна справа” або “Акушерська справа”. Підвищення кваліфікації (курси удосконалення, тощо). Наявність посвідчення про присвоєння (підтвердження) вищої кваліфікаційної категорії з цієї спеціальності. Стаж роботи за фахом понад 10 років. 

Медична сестра I кваліфікаційної категорії: неповна вища освіта (молодший спеціаліст) або базова вища освіта (бакалавр) за напрямом підготовки “Медицина”, спеціальністю “Сестринська справа”, “Лікувальна справа” або “Акушерська справа”. Підвищення кваліфікації (курси удосконалення, тощо). Наявність посвідчення про присвоєння (підтвердження) I кваліфікаційної категорії з цієї спеціальності. Стаж роботи за фахом понад 7 років. 

Медична сестра II кваліфікаційної категорії: неповна вища освіта (молодший спеціаліст) або базова вища освіта (бакалавр) за напрямом підготовки “Медицина”, спеціальністю “Сестринська справа”, “Лікувальна справа” або “Акушерська справа”. Підвищення кваліфікації (курси удосконалення, тощо). Наявність посвідчення про присвоєння (підтвердження) II кваліфікаційної категорії з цієї спеціальності. Стаж роботи за фахом понад 5 років.

Медична сестра: неповна вища освіта (молодший спеціаліст) або базова вища освіта (бакалавр) за напрямом підготовки “Медицина”, спеціальністю “Сестринська справа”, “Лікувальна справа” або “Акушерська справа”. 

А. 4.1.2. Матеріально-технічне забезпечення 

− однофотонний емісійний томограф або гамма-камера

− радіометр для проведення радіоімунолгічних досліджень

− дозиметричне обладнання
− комп’ютерний томограф

− апарат для ультразвукової діагностики

− магнітно-резонансний томограф

− відділення ядерної медицини (комплекс приміщень для проведення робіт з радіофармпрепаратами та палати з «активними» ліжками)

В. Додатки

Додаток №1. 

Пам’ятка для пацієнтів

Підготовка перед проведенням діагностичної сцинтиграфії з йодом-131 та радіойодотерапією
Виключити з вжитку за 4 тижні:

· гормони щитовидної залози (L-тиоксин, еутирокс, тиреокомб, тиреотом) та інші гормональни препарати, в тому числі гормональні протизапліднюючи засоби;

· препарати йоду (спиртовий розчин йоду, йодид, йодомарин, розчин Люголя, йодована сіль та ін.);

· продукти харчування. що містять багато йоду (морепродукти та ін.);

· зубні пасти, що містять фтор;

· заспокійливі засоби, що містять бром (корвалол, корвалдін, барбовал);

· вітаміни групи В;

· антибіотики та сульфаніламідні препарати;

· побутові засоби, що містять хлор (застосування тільки в гумових рукавичках).

Додаток №2.

Інформаційна добровільна згода на обстеження та лікування.

Я,______________________________________________________________________________________________________________________________
(Ф.І.П. пацієнта)

отримав(ла) інформацію про стан мого здоров’я і даю добровільну згоду на обстеження та лікування у ______________________________________________________________________________________________________________________________________
(назва установи, відділення).

Я інформований(на) в повному обсязі моїм лікуючим лікарем ______________________________ про план обстеження та лікування, для мене є повністю ясною мета, характер, методи та обсяг запланованого обстеження та лікування.  

Я також ознайомлений(на) з планом запропонованого мені медикаментозного лікування і дією даних лікарських засобів, їх можливі побічні ефекти.

Я знаю, що на будь якій стадії я можу відмовитися від обстеження та лікування, отримав(ла) повну інформацію про наслідки моєї відмови для мого здоров’я.

Я згодний(на) на можливу зміну медикаментозної терапії, тактики та методів лікування, а також об’єму оперативного втручання з послідуючим інформування мене про останнє.

Я інформований(на) у повному обсязі про можливі негативні відчуття та ускладнення, включаючи алергічні реакції та зміни якості життя, а також можливість песимістичного прогнозу для життя. 

Я інформований(на) лікуючим лікарем про ступінь ризику запропонованого мені обстеження та лікування.

Я згодний(на) і дозволяю лікуючому лікарю, у випадку необхідності та загрози для життя, провести мені всі необхідні лікувальні заходи, які він вважає необхідними.

Я згодний(на) і дозволяю лікуючому лікарю запрошувати для проведення обстеження та лікування лікарів інших спеціальностей, середній медичних персонал та інших співробітників лікувального закладу.

Мені в доступній формі роз’ясненні альтернативні методи обстеження та лікування, але я вибираю ті, що запропоновані моїм лікарем і повністю довіряю йому.

Я підтверджую, що обсудив(ла) мій стан і отримав(ла) повні відповіді на всі питання, що мене цікавили, мав(ла) достатньо часу на обміркування рішення про згоду на запропоноване обстеження та лікування.

Тим самим я доброю волею, без будь-якого тиску даю повне право лікарю ________________________ провести мені заплановане обстеження та лікування.

Я знаю, що інформація про мою участь у дослідженні залишається конфеденційною.

Я згоден(на) з тим, що узагальнені результати дослідження можуть бути опубліковані, обговорюватись дослідниками, а також представниками уповноважених державних структур із збереженням конфіденційності щодо моїх особистих даних.

Я підтверджую, що все вище перераховане мною прочитане і повністю зрозуміло. Я підписую цю згоду на основі мого волевиявлення.

Лікуючим лікарем мене було попереджено про бережливе ставлення до майна інституту та про відшкодування за власні кошти у разі його пошкодження.

Інформацію про стан мого здоров’я, проведеного обстеження та лікування, його результатах я дозволяю повідомляти наступним особам:

П.І.Б.__________________________________________________________
__________________________________________________________________
„____” ______________20___ року      Підпис пацієнта    ________________   
      Підпис лікаря       _________________      

Діагноз ДРЩЗ, що підтверджений цитологічним або гістологічним інтраопераційним дослідженням





Хірургічне лікування














Відміна L-тироксину на 4–5 тижнів





Вирішення питання про реоперацію





Супресивна гормонотерапія  L-тироксином під контролем рівня ТТГ через 3 місяці





РЙТ розрахунковими активностями йоду-131 за даними діагностичної сцинтиграфії











ЗТЩЗ >


5 см3





ЗТЩЗ при Т2–4 і/або сцинтиграфічні ознаки регіонарних або віддалених метастазів, при Т1 − за індивідуальними показаннями





Відсутність ЗТЩЗ або накопичення йоду-131 в ложі щитовидної залози < 0,24 % при об’ємі < 1,4 см3 і/або 


0,16 %/см3 без даних про регіонарне метастазування; ЗТЩЗ при  Т1N0M0





Клінічний огляд, діагностична сцинтиграфія з 70–80 МБк йоду-131, визначення рівнів ТГ крові, УЗД шиї





Радіойодтерапія (РЙТ)








Спостереження 





Відсутність ЗТЩЗ,


рівні 


ТГ < 30 мкг/л





Відсутність ЗТЩЗ,


зростання рівня ТГ > 30 мкг/л





Відсутність регресу ЗТЩЗ на протязі


1,5(2 років, сцинтиграфічні ознаки регіонарного і/або віддаленого метастазування





Контрольна діагностична сцинтиграфія з 70–80 МБк йоду-131, визначення рівнів ТГ і АТТГ, УЗД шиї





Відміна L-тироксину на 4–5 тижнів





Супресивна гормонотерапія 


L-тироксином під контролем рівня ТTГ 














Відміна L-Т4 на 4–5  тижнів





Відсутність ЗТЩЗ, регіонарних і віддалених метастазів,


 рівні ТГ < 30 мкг/л





Відсутність ЗТЩЗ,


зростання рівня ТГ > 30мкг/л








ЗТЩЗ, сцинтиграфічні ознаки регіонарного і віддаленого метастазування





РЙТ





Супресивна гормонотерапія        L-тироксином під контролем рівня ТTГ через 3 місяці








Відміна L-Т4 на 4–5  тижнів





Контрольна сцинтиграфія, визначення ТГ і АТТГ, УЗД шиї





Супресивна гормонотерапія L-тироксином під контролем рівня ТТГ через 3 місяці





ЗТЩЗ,


регіонарні метастази





Віддалені


 метастази





Спостереження





Сканування всього тіла на 5–6-у добу після прийому лікувальних активностей йоду-131








Радіойодотерапія (РЙТ)








