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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 28/2016 z dnia 18 lutego 2016 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,Program edukacyjno-
profilaktyczny — wczesna diagnostyka chordéb tarczycy”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Program edukacyjno-profilaktyczny —wczesna diagnostyka chordb tarczycy”.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu politykizdrowotnej poruszaistotng kwestie wczesnego wykrywania
choréb tarczycy.

W projekcie okreslono cele gtéwne i szczegdtowe. Prosze jednak zwrdci¢ uwage, ze cel gtdwny zostat
okreslony w sposdb ogdlny i moze nie mieé on odzwierciedlenia w zaplanowanych interwencjach.
Ponadto w celach szczegétowych odniesiono sie do dziatan edukacyjnych, ktére nie zostaty
zaplanowane w ramach programu, zatem osiggniecie czesci celdw moze by¢ niemozliwe.

W projekcie nie przedstawiono oczekiwanych efektéw ani miernikow efektywnosci, co powinno
zostaé uzupetnione, majgc na uwadze, ze elementy te powinny by¢ spdjne z postawionymi celami.

Populacje docelowg w projekcie stanowig kobiety powyzej 25r.z., ktére nie pozostajg pod opieka
poradni endokrynologicznej. Pogram swoim zasiegiem ma objgc¢ ok. 2% populacji docelowej, co moze
nie przetozyésiena osiggniecie widocznego efektu zdrowotnego. Ponadto wtaczenie tak niewielkiej
liczby uczestnikdw nie spetnia kryteriéw badania przesiewowego.

Zaplanowane interwencje stanowig swiadczenia finansowane ze srodkéw publicznych w ramach
Swiadczenn gwarantowanych, zatem istnieje ryzyko podwdjnego ich finansowania. Ponadto w
odniesieniu do wytycznych niezasadne wydaje sie wykonywanie badan przesiewowych w populacji
ogolnej przy wykorzystaniu badania TSH i USG.

W miejsce zaplanowanych interwencji warto rozwazy¢ prowadzenie szeroko zakrojonych dziatan
edukacyjnych, ktére sktaniatyby mieszkaricéw do wykonywania regularnych badan diagnostycznych.
W ramach dostepnych srodkédw finansowych mozliwe bytoby prowadzenie rozlegtej kampanii
edukacyjnej, obejmujacej zaréwno spoty reklamowe, jak i kolportaz ulotek z informacjg do ktérych
placowek pacjenci moga kierowac sie na badania. Rozwigzanie, ktére skupia sie na edukowaniu
spoteczenstwa, wyeliminuje powielanie $wiadczen gwarantowanych, pozwoli na powigzanie dziatan z
dziataniami NFZ oraz umozliwi efektywne wydatkowanie srodkéw. Nalezy jednak pamietaé, aby
kampaniabytazorganizowana w taki sposéb, aby dotarta do jak najwiekszej liczby osdb, ktére moga
skorzysta¢ na wczesnej diagnostyce chordb tarczycy.

W projekcie zaplanowano monitorowanie i ewaluacje, jednak odniesiono sie tylko do oceny
zgtaszalnosci do programu. Pozostate elementy wymagajg uzupetnienia. Prosze mieé na uwadze, ze
monitorowanie stanowi istotny element programow polityki zdrowotnej, ktéry pozwala nie tylko na
kontrole przebiegu programu, ale réwniez umozliwia ocene wptywu podjetych dziatan na zdrowie
populacji oraz podjecie decyzji o kontynuacji programu.
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Przedstawiony budzet nie zawiera kosztéw poszczegdlnych jego sktadowych, zatem utrudniona jest
jego petna weryfikacja.

Przedmiot opinii
Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy wczesnej diagnostyki choréb

tarczycy. Budzet przeznaczony na realizacje programu wynosi 20 000 zt, zas okres realizacji to rok
2016.

Opinia Prezesa Agencji zostata przygotowana w oparciu o ocene technologii medycznej
proponowanej w ramach programu polityki zdrowotnej zgodnie z kryteriami zawartymi w art. 31a
ust. 1 i art. 48 ust. 4 ustawy o Swiadczeniach wraz z oceng zatozen projektu programu polityki
zdrowotnej, ktére wspierajg efektywnosé kliniczng i kosztowg technologii medycznej planowane;j
W programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Przedmiotowy projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy diagnostyki chordb tarczycy (w tym
nowotworu tarczycy).Wskazany problem zdrowotny zostat opisany w sposéb ogélny. Przedstawiono
takze ogélne dane epidemiologiczne.

Z przedstawionych danych wynika, ze na terenie wojewddztwa slgskiego w latach 2005-2012
obserwowano wzrost liczby zachorowan na nowotwory ztosliwe tarczycy, zaréwno u mezczyzn jak i u
kobiet.

Cele i efekty programu

Celem gtédwnym programu jest poprawa stanu zdrowia i Swiadomosci zdrowotnej mieszkancow
powiatu. Dodatkowo wskazano 4 cele szczegdétowe stanowigce uzupetnieniecelu gtdwnego. Wydaje
sie, ze przedstawiony cel gtéwny zostat sformutowany w sposéb zbyt ogdlny w odniesieniu do
zaplanowanych interwencji. Ponadto prosze zwrdci¢ uwage, ze zaplanowane cele dotyczace poprawy
Swiadomosci zdrowotnej mogg nie zostac osiggniete, ze wzgledu na brak zaplanowania dziatan
edukacyjnych w ramach programu.

W projekcie nie przedstawiono oczekiwanych efektdw ani miernikéw efektywnosci, co powinno
zosta¢ uzupetnione.

Oczekiwane efekty powinny zostaé¢ okreslone w sposdb przedstawiajacy realne spodziewane
rezultaty prowadzonych dziatan.

Mierniki efektywnosci natomiast powinny w sposdb obiektywny okresla¢ stopien realizacji celdw
programowych. W omawianym projekcie moga nimi by¢: stan wiedzy uczestnikéw przed i po edukadji
zdrowotnej, zgtaszalnos¢ na badania profilaktyczne, réwniez jako miernik efektywnosci dziatan
edukacyjnych, liczba zachorowan na choroby tarczycy oraz koszty ponoszone naich leczenie réwniez
w odniesieniu do populacji ogdlnej i sytuacji z lat ubiegtych.

Populacja docelowa

Populacje docelowg stanowig kobiety w wieku od 25 lat, ktére nie leczg sie w poradni
endokrynologicznej oraz nie majg zdiagnozowanych chordb tarczycy. Ze wzgleddw finansowych
programem ma by¢ objete niecate 2% tej populacji. Prosze zwrdci¢ uwage, ze odsetek ten nie spetnia
zatozen interwencji przesiewowej. Rdwniez realizacja zatozonych celéw moze by¢ utrudniona ze
wzgledu na niewielka liczbe uczestnikow.

W przypadku objecia czesci populacji warto okreslic¢ jasne kryteria kwalifikacji do programu. Warto,
aby byty one zgodne z czynnikami ryzyka wystgpienia danych chordéb, co umozliwi skierowanie
interwencji do grup ryzyka.

Zgodnie z odnalezionymi wytycznymi American Thyroid Association (ATA) rekomenduje badania
przesiewowe zaréwno kobietom, jaki mezczyznom co 5 lat, poczynajgcod 35 roku zycia. AACE zaleca
badania osobom starszym, zwtaszcza kobietom. The American Academy of Family Physicians
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rekomenduje badania po 60 roku zycia. The American College of Physicians zaleca badania kobietom
po 50 roku zycia, jesli wystepuje choé¢ jeden z ewentualnych objawdw choroby tarczycy.

Interwencja
W ramach projektu programu u kazdej uczestniczki zaplanowano badanie TSH oraz badanie USG.

Prosze zauwazyc, ze badanie hormonu tyreotropowego (TSH) oraz badanie ultrasonograficzne (USG)
sg Swiadczeniamigwarantowanymi zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada
2013 r. w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opiekispecjalistycznej (Dz.U.
2013 poz. 1413), zatem dziatania proponowane w programie nie wykraczajg poza $wiadczenia
finansowane przez NFZ i mogg powodowac podwadjne finansowanie swiadczern medycznych.

American Association of Clinical Endocrinologists — AACE, American Thyroid Association —ATA, The
Endocrine Society nie znalazty wystarczajgcych dowodoéw, by zarekomendowac populacyjne badania
przesiewowe w kierunku choréb tarczycy. Rutynowe badanie poziomu TSH zostato jednak
zatwierdzone. W przypadku wykrywania nadczynnosci tarczycy, American Thyroid Association,
American Association of Clinical Endocrinologists oraz American Association of Clinical
Endocrinologists stwierdzajg, ze oznaczanie poziomu TSH charakteryzuje sie najwiekszg czutoscig
i specyficznoscig wsrod testéow 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.

Natomiast Polska Grupado spraw Nowotworéw Endokrynnych stwierdza, ze USG nie jest badaniem
przesiewowym.

Endocrine Society w 2007 roku stwierdzito, ze korzysci z powszechnych badan przesiewowych
w kierunku zaburzen czynnosci tarczycy (gtédwnie niedoczynnosci) nie mogg by¢ poparte aktualnymi
dowodami.

W projekcie nie zaplanowano prowadzenia dziatan edukacyjnych, pomimo uwzglednienia ich
w celach programowych. W swietle przedstawionych wytycznychi odniesieniainterwencji do koszyka
Swiadczen gwarantowanych warto rozwazyé mozliwo$é prowadzenia szeroko zakrojonych dziatan
edukacyjnych (w miejsce zaplanowanych badan), ktére sktaniatyby mieszkanicéw do wykonywania
regularnych badan diagnostycznych. W ramach dostepnych srodkéw finansowych mozliwe bytoby
prowadzenie rozlegtej kampanii edukacyjnej z informacjg, do ktérych placowek pacjenci moga
kierowacsie na badania. Rozwigzanie, ktére skupia sie na edukowaniu spoteczenstwa wyeliminuje
powielanie Swiadczen gwarantowanych, pozwoli na powigzanie dziatan jednostki samorzadu
terytorialnego z dziataniami NFZ oraz umozliwi efektywne wydatkowanie srodkéw.

Monitorowanie i ewaluacja

W projekcie w sposdb niedoktadny odniesiono sie do monitorowania i ewaluacji programu.
Zaplanowano jedynie ocene zgtaszalnosci do programu, ktéra oparta bedzie o informacje zawarte
w bazie danych prowadzonej w trakcie programu. Nalezy uzupetnié¢ wskazniki dotyczace oceny
jakosci udzielanych swiadczen i oceny efektywnosci.

Ocena efektywnosci moze zostac oparta o analize wynikdéw ankiety satysfakcji uczestnikéow i/lub o
pisemne uwagi zgtaszane do realizatora. Warto takze wyznaczy¢ osobe odpowiedzialng za
nadzorowanie jakosci a programie.

Nalezy pamietaé, ze ocena efektywnosci stanowi kluczowy element w okresleniu stopnia realizacji
celéw, wptywu interwencji na zdrowie populacji oraz jest uzyteczna w planowaniu kolejnych
programoéw polityki zdrowotnej. W omawianym projekcie wskaznikami tymi moze by¢ liczba
stwierdzonych nieprawidtowych wynikéw badan oraz liczba oséb skierowanych do dalszej
diagnostyki, okreslenie zachorowalnosci oraz kosztow leczenia z powodu choréb tarczycy oraz ocena
zgtaszalnosci nabadania profilaktyczne réwniez poza programem jako ocena dziatan edukacyjnych.
Warto przedstawione dane odnies¢ do catej populacji oraz sytuacji z poprzednich lat.

Warunki realizacji
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Realizator ma zosta¢ wytoniony na podstawie przeprowadzonego konkursu ofert, co jest zgodne
z zapisami ustawowymi. W projekcie nie okreslono doktadnych warunkoéw i kwalifikacji jakie spetniaé
powinien realizator programu.

W projekcie programu zawarto informacje na temat zakonczenia udziatu, podajac informacje, ze
kazda pacjentka otrzyma dalsze zalecenia co do sposobu postepowania: obserwacja, farmakoterapia,
koniecznos¢ pogtebienia diagnostyki endokrynologicznej, zalecenie konsultacji w innej poradni
specjalistycznej, hospitalizacja w ramach NFZ. Zakonczenie udziatu w programie powinno by¢
mozliwe na kazdym etapie programu.

Budzet catkowity przeznaczony na realizacje programu zostat oszacowany na 20 000 zt. W projekcie
wskazano koszty jednostkowe. Nie podano jednak kosztdw poszczegdlnych sktadowych budzetu, co
utrudnia jego weryfikacje.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Choroby gruczotu tarczowego sg bardzo rozpowszechnione w populacji. Czesciej dotyczg one kobiet,
nawet kilkukrotnie przewyzszajac liczbe zachorowan u mezczyzn. Wystepujace patologie moga
dotyczy¢ zarowno budowy gruczotu, jak i zaburzen jego czynnosci. Najczestsze schorzenia tego
narzadu to: wole obojetne, nadczynnos$é i niedoczynnos¢ tarczycy, zapalenie tarczycy, nowotwory
ztosliwe tarczycy. Objawy towarzyszgce tym schorzeniom nie sg charakterystyczne. Czesto uznawane
sg za objawy starzenia sie organizmu, nieprawidtowej diety lub przemeczenia. Jednak rozwdj
wspotczesnych technik diagnostycznych umozliwia szybka i precyzyjng diagnoze.

Alternatywne Swiadczenia

Badania diagnostyczne (badania laboratoryjne, USG, biopsja) oraz konsultacje specjalistyczne
w ramach wykrywania chordéb tarczycy sg finansowane ze srodkéw publicznych w ramach swiadczen
gwarantowanych, co jest uregulowane Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r.
w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.U. 2013
poz. 1413).

Ocena technologii medycznej

Wiekszo$¢ odnalezionych wytycznych wskazuje, ze badanie TSH jest uznane za skuteczna metode
wykrywania chordb tarczycy. Zgodnie z rekomendacjami American Association of Clinical
Endocrinologists z 2002 roku pomiar poziomu TSH powinien by¢ rutynowo wykonywany u kobiet
chcacych zajsé w cigze lub podczas badan przesiewowych w kierunku wykrywania dysfunkcji tarczycy
w pierwszym trymestrze cigzy.

Natomiast wytyczne Brytyjskiego Towarzystwa Tarczycowego — British Thyroid Association, Royal
College of Physicians z 2007 roku, wskazuja, ze badania przesiewowe sg mozliwie u 0séb z historig
raka rdzeniastego tarczycy w rodzinie zwigzanego ze specyficznymi onkogennymi mutacjami.

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.

Endocrine Society w 2007 roku stwierdzito, ze korzysci z powszechnych badan przesiewowych
w kierunku zaburzen czynnosci tarczycy (gtéwnie niedoczynnosci) nie mogg by¢ poparte obecnymi
dowodami, zatem rekomenduje sie diagnostyke wsrdd grup ryzyka wystgpienia chordb tarczycy
poprzezbadanie 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 przeciwciatamiprzeciwtarczycowymi, zanemia, podwyzszonym poziomem cholesterolu
i hiponatremia, z cukrzycy typu I, z chorobami autoimmunologicznymi, bezptodnych, u ktdrych
napromieniana byta gtowa lub szyja, ktére poronity lub urodzity przedterminowo.
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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 choé jeden
z ewentualnych objawéw choroby tarczycy. W konsensusie grupy ekspertéw nie rekomendowano
rutynowych badan przesiewowych kobietom w cigzy, uznat jednak, ze badanie poziomu TSH moze
zosta¢ wykonane.

Biorac pod uwage powyisze argumenty, opiniuje, jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydanona podstawie art. 48a ust. 1i 3ustawyo Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U.z 2015r., poz. 581), z uwzglednieniem raportu: AOTMiT-OT-441-262/2015 ,Program edukacyjno-
profilaktyczny—wczesna diagnostyka chordb tarczycy” realizowany przez: powiat bierunisko-ledzinski, Warszawa luty 2016
oraz Aneksudo raportowszczegétowych: ,,Programy z zakresu wykrywaniachoréb tarczycy — wspdlne podstawy oceny”,
listopad 2012r.
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