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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 47/2016 z dnia 31 marca 2016 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program profilaktyki
chordéb tarczycy w Gminie Drzewica na lata 2016-2018”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Program profilaktyki choréb tarczycy w Gminie Drzewica na lata 2016-2018".

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej porusza kwestie wczesnego wykrywania chordb
tarczycy.

Gtéwnga przestanka za negatywng opinig Prezesa Agencji, jest fakt, ze zaproponowane w programie
interwencje nie sg rekomendowane jako badania przesiewowe w populacji bezobjawowej. Ponadto
badanie USG tarczycy jest finansowane w ramach swiadczei gwarantowanych, finansowanych ze
srodkdw publicznych, tak wiec prowadzenie programu mogloby spowodowaé podwdjne
finansowanie swiadczen medycznych bez racjonalnego medycznego uzasadnienia.

Zaplanowane w projekcie cele wydajg sie by¢ zbyt ogdlne, aby mozliwe byto ich osiggniecie poprzez
zaplanowane interwencje. Ponadto nie wskazano miernikéw efektywnosci, co nalezy uzupetnic.

Do programu planuje sie wigczy¢ 25% populacji docelowej, przez co program nie spetnia zatozen
interwencji przesiewowej, a realizacja zatozonych celéw moze nie mie¢ odzwierciedlenia w populacji.
W opinii Prezesa Agencji zasadne bytoby rozwazenie ograniczenia populacji wtgczonej do programu
do oséb z grup ryzyka wystgpienia choroby tarczycy ( np. osoby z chorobami tarczycy w wywiadzie
rodzinnym).

Wartym rozwazenia bytoby prowadzenie szeroko zakrojonych dziatan edukacyjnych (w miejsce
zaplanowanych badan), ktére skitaniatyby mieszkarnicow do wykonywania regularnych badan
diagnostycznych finansowanych przez NFZ. W ramach dostepnych srodkéw finansowych mozliwe
bytoby prowadzenie rozlegtej kampanii edukacyjnej, obejmujgcej zarowno spoty reklamowe, jak
i kolportaz ulotek z informacjg do ktérych placowek pacjenci mogg 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 sSrodkéw. Nalezy jednak pamietaé, aby kampania byta zorganizowana w taki sposdb,
aby dotarta do jak najwiekszej liczby osdb, ktére mogg skorzysta¢ na wczesnej diagnostyce chordb
tarczycy.

Doprecyzowania wymaga takze monitorowanie i ewaluacja programu, ktére powinny uwzgledniaé
wskazniki obiektywnie sprawdzajace przebieg realizacji programu oraz wptyw zaplanowanych
interwencji na zdrowie populacji.

Przedstawiony budzet budzi zastrzezenia pod wzgledem zaplanowanych s$rodkéw na dziatania
edukacyjne. W projekcie dziatania te nie zostaty dostatecznie opisane, zatem nie jest jasne, czy
zaplanowane srodki bedg wydatkowane w sposdb efektywny.
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Przedmiot opinii

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej porusza problem chordb tarczycy. Budzet
przeznaczony na realizacje programu wynosi 46 500 tys. zt, zas okres realizacji to lata 2016-2018.

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 efektywnosc kliniczng i kosztowg technologii medycznej planowanej
W programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Przedmiotowy projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy diagnostyki choréb tarczycy. Problem
zdrowotny zostat opisany w sposéb ogdlny i zwiezty. W opisie uwzgledniono metody profilaktyki
choréb tarczycy oraz uzasadniono dlaczego dziatania profilaktyczne majg ogromne znaczenie w ich
zapobieganiu.

Ponadto w projekcie programu znajduje sie krétka informacja nt. epidemiologii choréb tarczycy,
nawigzujgc do odsetka procentowego populacji (prawdopodobnie globalnej) borykajacej sie
z problemami gruczotu tarczowego. Warto w projekcie wskazaé regionalne dane epidemiologiczne,
ktore przedstawiatyby skale rozpowszechnienia problemu na danym obszarze.

Cele i efekty programu

Celem programu jest poprawa stanu zdrowia i $wiadomosci zdrowotnej mieszkanek gminy i miasta
Drzewica. Dodatkowo wskazano dwa cele szczegdtowe. Prosze zwréci¢ uwage, ze postawione cele
zostaty sformutowane w sposdb zbyt ogdlny i trudny do zmierzenia. Nie wskazano w nich powigzania
z problemem zdrowotnym. Nie s3g takze spdjne z planowanymi interwencjami. Warto cele
programowe tworzy¢ zgodnie z zasadg SMART, wedtug ktérej cel powinien byé m. in. szczegdtowy
(zawierajacy czytelny przekaz), mierzalny (liczbowe okreslenie stopnia jego realizacji), realistyczny
(mozliwy do osiggniecia), ambitny/atrakcyjny i terminowy (okreslony w czasie).

Oczekiwane efekty zostaty wskazane w sposdb poprawny.

W projekcie nie wskazano miernikéw efektywnosci odpowiadajgcych celom programu. Nalezy miec
na uwadze, ze przy ogdlnoscicelu gtdwnego zmierzenie realnego stopnia realizacji celéw moze okazaé
sie trudne. Niemniej jednak w odniesieniu do zaplanowanych interwencji miernikami efektywnosci
programu mogg byé: stan wiedzy uczestnikdw przed i po edukacji zdrowotnej, zgtaszalno$¢ na
badania profilaktyczne (réwniez jako miernik efektywnosci dziatari edukacyjnych), liczba zachorowan
na choroby tarczycy oraz koszty ponoszone na ich leczenie réwniez w odniesieniu do populacji
ogolnej i sytuacji z lat ubiegtych.

Populacja docelowa

Populacje docelowg stanowig kobiety z gminy miejsko-wiejskiej Drzewica, w wieku 35-50 lat
z aktualnym wynikiem badania TSH (oznaczenie poziomu tyreotropiny we krwi). W projekcie
zaznaczono, ze bedg to mieszkanki matych miejscowosci, ktdre nie majg szans na regularne
uczestnictwo w badaniach kontrolnych. Oszacowano liczebnos$¢ potencjalnych uczestniczek na ok.
250 o0s6b rocznie, co stanowic¢ bedzie 25% populacji docelowe;.

Zgodnie z dotychczasowymi opiniami Prezesa dot. podobnego zakresu tematycznego, zasadnym jest
rozwazenie ograniczenia populacji witgczonej do programu do oséb z grupy ryzyka wystgpienia
choréb tarczycy (np. osoby z chorobami tarczycy w wywiadzie rodzinnym), co pozwoli skierowac
dziatania do najbardziej potrzebujgcych osdb.

American Thyroid Association (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
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American College of Physicians zaleca badania kobietom po 50 roku zycia, jesli wystepuje choc¢ jeden
z ewentualnych objawdw choroby tarczycy.

Interwencja

W ramach planowanych interwencji, projekt programu zaktada realizacje edukacji zdrowotnej oraz
wykonanie badania USG (prawdopodobnie tarczycy) przez lekarza radiologa lub endokrynologa.

Nalezy zaznaczy¢, ze badanie ultrasonograficzne tarczycy i przytarczyc (kod 88.713) nalezy do
Swiadczen gwarantowanych zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dn. 29 grudnia 2014 r.
zmieniajgcym rozporzadzenie w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki
zdrowotne;.

Ponadto, zgodnie ze stanowiskiem Polskiej Grupy ds. Nowotworéow Endokrynnych, badanie USG
tarczycy nie jest badaniem przesiewowym. Jednak mozna je traktowac jako skrining w grupie osdéb
otytych, gdzie BMI jest powyzej 30. Dodatkowo, zgodnie z zaleceniami American Association of
Clinical Endocrinologists (AACE), Associazione Medici Endocrinologi, European Thyroid Association
(2010), Latin American Thyroid Society (2009), USG nie powinno by¢ stosowane jako test
przesiewowy w przypadku wykrywania guzkéw tarczycy w populacji ogélnej. Jednak rekomendowane
jest pacjentom z wyczuwalnymi guzkami tarczycy lub pacjentom z grupy podwyzszonego ryzyka.

AACE, ATA oraz The Endocrine Society nie znalazty wystarczajgcych dowoddéw, by zarekomendowac
populacyjne badania przesiewowe w kierunku chordb tarczycy. Podkresla sie znaczenie rutynowego
badania poziomu TSH, ktére w projekcie programu zostato uwzglednione jako element kwalifikacji do
udziatu.

Nie jest jasne, czy przedstawiony przez uczestniczke programu wynik badania TSH (niezaleznie od
jego interpretacji, wykonywany w ramach POZ) bedzie podstawg do wykonania badania USG
tarczycy. Czy tez jednak badanie ultrasonograficzne zostanie wykonane jedynie w grupie kobiet z
niewtasciwym wynikiem oznaczenia TSH. Warto kwestie tg rozwingc.

W projekcie programu wspomina sie o planowane] edukacji kobiet nt. zasadnosci korzystania z tego
typu programow polityki zdrowotnej. Kwestia ta wymaga jednak rozwiniecia o forme, metody i
doktadne tresci merytoryczne przekazywane podczas dziatan edukacyjnych. Nie wiadomo réwniez,
kto bedzie za nie odpowiedzialny, co réwniez wymaga uzupetnienia.

Monitorowanie i ewaluacja

W projekcie programu uwzgledniono jego monitorowanie i ewaluacje, jednak kwestia ta wymaga
doprecyzowania.

Nie wskazano, w jaki sposéb bedzie przebiegaé¢ ocena zgtaszalnosci do programu. Prosze mieé na
uwadze, ze moze ona zostac przeprowadzona na podstawie tzw. list uczestnictwa (liczba uczestnikéw
zgtoszonych do udziatu w badaniach przesiewowych w stosunku do liczby oséb, ktéra zostata
zaplanowana na poczatku). Warto takze okresli¢ liczbe osdb, ktére zgtosity sie do programu, jednak
nie zostaty do niego zakwalifikowane.

Ocena jakosci swiadczen w programie oraz jego efektywnosci zostanie wdrozona na podstawie
ankiety. Wzér wspomnianego badania ankietowego nie zostat dotgczony do projektu. Niemozliwa
jest wiec ocena jego rzetelnosci i zasadnos$¢ w zastosowaniu podczas ewaluacji programu.

Nalezy pamietaé, ze ocena efektywnosci i ewaluacja programu stanowig kluczowy element w
zbadaniu wptywu interwencji na zdrowie populacji oraz sg uzyteczne w planowaniu kolejnych
programow polityki zdrowotnej. W omawianym projekcie wskaznikami tymi moze by¢ liczba
stwierdzonych nieprawidtowych wynikéw badad oraz liczba osdéb skierowanych do dalszej
diagnostyki, okreslenie zachorowalnosci oraz kosztéw leczenia z powodu choréb tarczycy oraz ocena
zgtaszalnosci na badania 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 warunkéw i kwalifikacji jakie spetniac
powinien realizator programu.

W projekcie nie wskazano sposobu zakoriczenia udziatu uczestnikéw, ani dalszego postepowania w
przypadku uzyskania niepokojgcego wyniku badania. Nalezy okresli¢ postepowania z uczestnikami,
ktorych wynik moze wskazywac na rozwdj chordb tarczycy. Pozostawianie pacjenta samego sobie z
wynikiem badania, jest postepowaniem niewtasciwym, ktore naraza uczestnika na dyskomfort i stres.
Ponadto celem PPZ jest uzyskiwanie korzysci zdrowotnych, natomiast prowadzenie tylko diagnostyki,
bez kierowania i monitorowania dalszych loséw uczestnikdw moze nie pozwoli¢ na spetnienie tych
zatozen.

W projekcie programu przedstawiono zestawienie jego kosztéw jednostkowych, tj. sredni koszt
wykonania badania USG u jednej osoby (ok. 50 zt) oraz koszt materiatéw i spotkar edukacyjnych (3
tys. zt). Oszacowano réwniez wydatki roczne na realizacje programu tj. 15,5 tys. zt. oraz koszt
catkowity na caty okres wdrazania programu (kwota 46,5 tys. zt).

Watpliwosci budzi kwota zagospodarowana na dziatania edukacyjne programu, gdyz nie wiadomo
doktadnie, w jaki sposdb zostang zrealizowane spotkania edukacyjne wspomniane oraz czy dany
koszt zawiera réwniez naktady na wdrozenie kampanii informacyjnej programu.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Choroby gruczotu tarczowego sg bardzo rozpowszechnione w populacji. Cze$ciej dotycza one kobiet,
nawet kilkukrotnie przewyzszajgc liczbe zachorowan u mezczyzn. Wystepujgce patologie moga
dotyczy¢ zaréwno budowy gruczotu, jak i zaburzen jego czynnosci. Najczestsze schorzenia tego
narzadu to: wole obojetne, nadczynnos¢ i niedoczynnos$¢ 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 chordb tarczycy sg finansowane ze srodkéw publicznych w ramach $wiadczen
gwarantowanych, co jest uregulowane Rozporzgdzeniem 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

Wiekszos$¢ odnalezionych wytycznych wskazuje, ze badanie TSH jest uznane za skuteczna metode
wykrywania chordéb 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, wskazujg, 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¢ wsréd
testéw 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
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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 anemia, podwyzszonym poziomem cholesterolu i
hiponatremia, z cukrzycg typu |, zchorobami autoimmunologicznymi, bezptodnych, u ktdrych
napromieniana byta gtowa lub szyja, ktdre poronity lub urodzity przedterminowo.

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. Konsensus nie zarekomendowat 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 wydano na podstawie art. 48a ust. 1 i 3 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581), z uwzglednieniem raportu: OT.441.16.2016 ,,Program profilaktyki chordb tarczycy w
Gminie Drzewica na lata 2016-2018” realizowany przez: Gmine i Miasto Drzewica, Warszawa MARZEC 2016 ,Aneksu do
raportow szczegétowych: ,,Programy z zakresu wykrywania chordb tarczycy — wspdlne podstawy oceny” listopad 2012 r.
oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 83/2016 z dnia 14 marca 2016 roku o projekcie programu ,,Program profilaktyki choréb
tarczycy w Gminie Drzewica na lata 2016-2018"
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