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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 306/2016 z dnia 3 listopada 2017 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program profilaktyki
wczesnego wykrywania chordb tarczycy”

Po zapoznaniu sie z opiniag Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej pn. ,,Program profilaktyki wczesnego wykrywania choréb tarczycy”.

Uzasadnienie

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

Negatywna opinia Prezesa Agencji, wynika z faktu, ze zaproponowana w projekcie interwencja
nie jest rekomendowana jako badanie przesiewowe oraz nie wptynie znaczgco na ogdlng poprawe
zdrowia wsrdod mieszkancow gminy. Ponadto badania poziomu stezenia TSH (hormon tyreotropowy)
i FT4 (wolna tyroksyna) sg finansowane ze srodkéw publicznych w ramach $wiadczen
gwarantowanych, wiec prowadzenie programu mogtoby spowodowaé podwdjne finansowanie
Swiadczen.

Zaplanowany w projekcie cel jest zbyt ogdlny i przy danej interwencji bedzie bardzo trudny
do osiagniecia. Cele szczegdtowe zostaty sformutowane w postaci dziatan i sg niezgodne z zasada
SMART. Ponadto mierniki efektywnosci wymagaja poprawy.

Populacja docelowa nie zostata okreslona zgodnie z rekomendacjami, poniewaz nie przewidziano
konsultacji kwalifikujgcej do programu.

Edukacja, jako wazny element profilaktyki, zostata zawarta w programie, lecz wymaga uzupetnienia,
poniewaz jest opisana zbyt ogdlnie.

Budzet wymaga uzupetnien, poniewaz nie zawiera kosztdw dziatar informacyjnych i edukacyjnych
oraz nie oszacowano kosztu catkowitego.

Przedmiot opinii

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej porusza problem chordb tarczycy. Okres
realizacji to rok 2018. Koszt catkowity programu zostat oszacowany, na podstawie spodziewanej
frekwencji, na 12 000 zt.

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 efektywnos$é kliniczng i kosztowg technologii medycznej
planowanej w programie.
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Ocena projektu programu polityki zdrowotne;j

Znaczenie problemu zdrowotnego

Problem zdrowotny zostat opisany w sposdb prawidtowy. Wybrany zakres tematyczny projektu
programu pozostaje spojny z dziataniami Narodowego Programu Zwalczania Chordb
Nowotworowych na lata 2016-2024 oraz jest zgodny z jednym, z priorytetdw zdrowotnych
okreslonych w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dn. 21 sierpnia 2009 r. w sprawie priorytetéw
zdrowotnych (Dz.U. 2009, Nr 137, poz. 1126), tj. zmniejszenia zachorowalnosci i przedwczesnej
umieralnosci z powodu nowotwordéw ztosliwych.

W projekcie pobieznie odniesiono sie do danych epidemiologiczny, nie uwzgledniajgc danych
regionalnych i map potrzeb zdrowotnych.

Wedtug danych KRN (Krajowy Rejestr Nowotwordéw) w powiecie kedzierzynsko-kozielskim, na terenie
ktérego potozona jest gmina Polska Cerekwiew, liczba zachorowan na nowotwdr tarczycy (C73) w
2014 roku wyniosta 14 (12 kobiet i 2 mezczyzn). Nie odnotowano zadnego zgonu w zwigzku z tymi
zachorowaniami. Z map potrzeb zdrowotnych wynika, ze chorobowos$¢ nowotworu ztosliwego
tarczycy w wojewddztwie opolskim w latach 2011-2013, byta na 16 miejscu w skali kraju. Liczba
hospitalizacji z powodu rozpoznan zakwalifikowanych jako choroby tarczycy w 2014 roku wyniosta
200 przypadkdéw.

Cele i efekty programu

Cel gtéwny nie odnosi sie bezposrednio do choréb tarczycy. Uwzgledniajgc dane epidemiologiczne
oraz krétki okres realizacji programu, wzrost wykrytych chordb tarczycy, nie przetozy sie na znaczng
poprawe ogdlnego stanu zdrowia wsrdd mieszkarncéw gminy Polska Cerekiew. Cel gtéwny powinien
by¢ sformutowany zgodnie z zasadg SMART.

W programie zawarto 4 cele szczegétowe, ktére zostaly btednie sformutowane, poniewaz
nie stanowig celéw, tylko dziatania. Podobnie jak cel gtdwny, nie sg sformutowane zgodnie z zasadg
SMART.

Mierniki efektywnosci powinny odnosi¢ sie do dobrze sformutowanych celéw. Warto uwzglednié
na przyktad liczbe: oséb wykluczonych z udziatu w programie z powodu niespetnienia kryteriow
kwalifikacji; oséb wsrdd ktérych podjeto dziatania edukacyjne i instruktaz dotyczacy zdrowego trybu
zycia.

Okres realizacji programu przewidziano na jeden rok. Nalezy podkresli¢, ze w celu osiaggniecia
trwatosci efektéw zdrowotnych, nalezatoby zaplanowa¢ dziatania dtugofalowe. W projekcie zawarto
informacje, ze w przypadku stwierdzenia skutecznosci planowanych dziatan program bedzie
kontynuowany.

Populacja docelowa

Populacje docelowg stanowig mieszkarncy gminy Polska Cerekiew w wieku od 33 do 63 lat. Liczebnos¢
wszystkich mieszkancéw zostata oszacowana na 4 000 oséb, jest to zgodne z danymi GUS (Gtéwny
Urzad Statystyczny) z 2016 roku. W projekcie nie okreslono liczebnosci populacji docelowej,
natomiast zgodnie z danymi GUS 2016 wynosi ona 1 790 osdb. Do programu zaplanowano wiaczyé
300 osbb, co stanowi okoto 17 % populacji docelowe;.

Kryteria kwalifikacji to: miejsce zamieszkania oraz wiek. W programie nie uwzgledniono mozliwosci
przeprowadzenia konsultacji kwalifikujgcej do programu, co zgodnie z rekomendacjami,
jest wymaganym elementem tego typu programow. Projekt powinien zawieraé zakres pytan
kierowanych podczas wywiadu oraz zaznaczy¢ kto bedzie odpowiedzialny za przeprowadzenie
badania.

Zgodnie z dotychczasowymi opiniami Prezesa dot. podobnego zakresu tematycznego, zasadnym
jest rozwazenie ograniczenia populacji wtgczonej do programu do osob z grupy ryzyka wystgpienia
chordb tarczycy (np. osoby z chorobami tarczycy w wywiadzie rodzinnym), co pozwoli skierowac
dziatania do najbardziej potrzebujgcych oséb.
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W przypadku osdb bezobjawowych, zgodnie z najnowszymi rekomendacjami United States
Preventive Services Task Force (USPSTF) z 2017 r. stwierdzi¢ mozina, ze nie zaleca sie
przeprowadzania badan przesiewowych w kierunku dysfunkcji tarczycy u asymptomatycznych
dorostych oséb. USPSTF podkresla, ze powyzsze zalecenie odnosi sie do 0séb bez objawdw takich jak
m.in. chrypka, bdl itrudnosci z potykaniem, guz lub asymetryczna budowa tarczycy albo innych
wymagajgcych oceny tarczycy. Nie dotyczy takze osdb, u ktdrych istnieje znane zwiekszone ryzyko
zachorowania na raka tarczycy (np. narazenie na dziatanie promieniowania jonizujgcego [zaréwno
radioterapia, jak inapromienianie w nastepstwie innych zdarzen]), uwarunkowane dziedzicznie
zespoty zwiekszonego ryzyka rozwoju raka tarczycy, pokrewienstwo pierwszego stopnia z chorymi na
raka tarczycy.

Interwencja

W programie nie okreslono, czy kazdy uczestnik bedzie poddany temu samemu zestawowi badan
tj. na poziom stezenia TSH i FT4. Przypuszcza sie, ze kazdy bedzie miat wykonywane wszystkie
badania, co nie jest zgodne z nizej przedstawionymi rekomendacjami.

Dziatania edukacyjne sg uzasadnione, natomiast wymagajg uzupetnienia o doktadny plan
oraz informacji na temat oséb odpowiedzialnych za poszczegdlne etapy.

Association of Clinical Endocrinologists (AACE), American Thyroid Association (ATA) oraz Endocrine
Society nie znalazly wystarczajacych dowoddéw, by zarekomendowac¢ populacyjne badania
przesiewowe w kierunku chordb tarczycy. Podkresla sie natomiast znaczenie rutynowego badania
poziomu TSH, ktére w projekcie programu zostato uwzglednione.

Badanie poziomu stezenia TSH oraz FT4 nalezg do $wiadczen gwarantowanych, wiec istnieje ryzyko
podwdjnego finansowania swiadczen.

Monitorowanie i ewaluacja

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

Ocena zgtaszalnosci powinna wskazywac na przykfad:
o liczbe oséb zgtaszajgcych sie do programu;
o liczbe oséb, u ktérych przeprowadzono oznaczanie stezenie TSH oraz FT4;
o liczbe oséb, ktdre zostaty zakwalifikowane do programu;
e liczbe oséb, ktdre nie zostaty zakwalifikowane do programu;
e liczbe oséb, ktore zrezygnowaty z udziatu w programie.

Ocena jakosci zostata dobrze sformutowana, jednak nie zataczono wzoru ankiety satysfakcji,
co uniemozliwia zweryfikowanie jej poprawnosci.

Ewaluacja zostata zaplanowana na podstawie miernikéw efektywnosci. Powinna uwzgledniaé
na przyktad okreslenie wptywu dziatan edukacyjnych na zachowania zdrowotne w populacji.

Warunki realizacji

Projekt programu zawiera pobiezny opis jego organizacji. Nie przedstawiono poszczegdlnych etapow
projektu.

Realizator ma zosta¢ wytoniony na podstawie przeprowadzonego konkursu ofert, co jest zgodne
z zapisami ustawowymi.

Nie okreslono w jaki sposéb uczestnik ma sie zgtasza¢ do programu oraz pobieznie odniesiono
sie do sposobu zakonczenia udziatu w programie oraz do tego na jakich etapach bedzie to mozliwe.

Nie wskazano na czym bedzie polegac konsultacja po przeprowadzonym badaniu.

Koszt jednostkowy badania ma wynies¢ 40 zt, jednak nie okreslono kosztéow dziatarh edukacyjnych
oraz informacyjnych. Nie oszacowano réwniez kosztu catkowitego, jednak na podstawie
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przewidywanej frekwencji mozna wyliczyé, ze koszt samych badan bedzie wynosit okoto 12 000 zt.
Program bedzie finansowany z budzetu gminy Polska Cerekiew.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Choroby gruczotu tarczowego sg bardzo rozpowszechnione w populacji. Cze$ciej dotycza one kobiet,
nawet kilkukrotnie przewyzszajgc liczbe zachorowan u mezczyzn. Wystepujace patologie moga
dotyczyé zaréwno budowy gruczotu, jak i zaburzen jego czynnosci. Najczestsze schorzenia tego
narzadu to: wole obojetne, nadczynnos$é i niedoczynnosc tarczycy, zapalenie tarczycy, nowotwory
ztosliwe tarczycy. Objawy towarzyszace tym schorzeniom nie sg charakterystyczne. Czesto uznawane
sg za objawy starzenia sie organizmu, nieprawidiowe] diety lub przemeczenia. Jednak rozwdj
wspotczesnych technik diagnostycznych umozliwia szybka i precyzyjng diagnoze.

Alternatywne sSwiadczenia

Badania diagnostyczne (badania laboratoryjne, USG, biopsja) oraz konsultacje specjalistyczne
w ramach wykrywania chordb tarczycy sg finansowane ze srodkdw publicznych w ramach $wiadczen
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

Wiekszos$¢ 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, wskazujg, ze badania przesiewowe s3 mozliwie u oséb 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 specyficznosé¢ wsréd
testéw stosowanych w przypadku wykrywania nadczynnosci tarczycy i powinien byé 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 wsrdod grup ryzyka wystgpienia chordb tarczycy
poprzez badanie poziomu TSH u kobiet: z historig nadczynnosci lub niedoczynnosci, poporodowym
zapaleniem gruczofu tarczowego lub z lobektomig tarczycy, z chorobami tarczycy w rodzinie,
zwolem, z przeciwciatami przeciwtarczycowymi, z anemia, podwyzszonym poziomem cholesterolu
i hiponatremia, z cukrzycg typu |, z chorobami 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 cho¢ jeden
z ewentualnych objawdéw choroby tarczycy. Konsensus nie zarekomendowat rutynowych badan
przesiewowych kobietom w cigzy, uznat jednak, ze badanie poziomu TSH moze zosta¢ wykonane.
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Biorac pod uwage powyisze argumenty, opiniuje, jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 1 i 3 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu: 0T.441.310.2017 ,,Program profilaktyki
wczesnego wykrywania chordb tarczycy” realizowany przez: gmine Polska Cerekiew, Warszawa pazdziernik 2017 aneksu do
raportow szczegdétowych: ,Programy z zakresu wykrywania chordéb tarczycy — wspdlne podstawy oceny”, listopad 2012. oraz
opinia Rady Przejrzystosci nr 354/2017 z dnia 30 pazdziernika 2017 roku o projekcie programu ,Program profilaktyki
wczesnego wykrywania chordb tarczycy”
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