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nr 323/2017 z dnia 24 listopada 2017 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Profilaktyka choréb
tarczycy — badania przesiewowe”

Po zapoznaniu sie z opiniag Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Profilaktyka choréb tarczycy — badania przesiewowe”

Uzasadnienie

Negatywna opinia Prezesa Agencji wynika przede wszystkim z watpliwosci w zakresie wyboru
populacji docelowej oraz brakiem zaplanowania dalszej sciezki postepowania z uczestnikiem
programu, u ktérego wynik badania wskazuje na koniecznos¢ podjecia dalszych dziatan
diagnostyczno-terapeutycznych. Ponizej przedstawiono szczegétowe uwagi.

Cele programowe okreslono niepoprawnie, za$ mierniki efektywnosci nie spetniajg swojej roli
w obecnym ksztatcie.

W zakresie populacji docelowej nalezy wskazaé, ze odnalezione rekomendacje kliniczne nie zalecaja
wykonywania przesiewu w kierunku choréb tarczycy w populacji bezobjawowej. Wytyczne jasno
przedstawiajg wskazania do wykonania USG tarczycy. Ponadto w projekcie nie wskazano z jakim
wynikiem badan laboratoryjnych uczestnicy kwalifikowani beda do programu. Mozna zatem
whnioskowaé, ze nawet pacjenci z prawidtowym wynikiem zostang poddani badaniom USG.

Ponadto zaplanowana liczba uczestnikéw programu jest niewielka w odniesieniu do catej populacji
we wskazanym wieku. Objecie dziataniami niewielkiej grupy oséb moze nie pozwoli¢ na osiggniecie
zatozonego celu oraz widocznych efektéw zdrowotnych w populacji.

W zakresie zaplanowanych interwencji nalezy wskazaé, ze badanie USG tarczycy stanowi swiadczenie
gwarantowane, zatem istnieje ryzyko podwadjnego finansowania swiadczen.

Ponadto istotnym ograniczeniem programu jest brak okreslenia konkretnej sciezki postepowania
z uczestnikiem programu w przypadku nieprawidtowego wyniku badania oraz kierowanie
uczestnikdw do lekarza POZ, celem podjecia dalszych krokdéw terapeutycznych. Dziatania takie jest
niewtasciwe, gdyz wydtuza proces diagnostyczno-terapeutyczny. Biorgc pod uwage, ze program ma
charakter gtéwnie diagnostyczny istotne jest pdzniejsze monitorowanie sytuacji osob, ktére zostaty
skierowane do dalszego postepowania medycznego.

Monitorowanie i ewaluacja nie zostaty opisane w petni prawidtowo i wymagajg poprawy.
Budzet programu nie budzi zastrzezen.
Przedmiot opinii

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej porusza problem chordb tarczycy. Okres
realizacji to rok 2018. Koszt catkowity programu zostat oszacowany na 35 000 PLN.

Opinia Prezesa Agencji zostata przygotowana w oparciu o ocene technologii medycznej
proponowanej w ramach programu polityki zdrowotnej zgodnie z kryteriami zawartymi
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w art. 3la ust. 1 i art. 48 ust. 4 ustawy o Swiadczeniach wraz z oceng zatozen projektu programu
polityki zdrowotnej, ktére wspierajg efektywnosé kliniczng i kosztowag technologii medycznej
planowanej w programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Problem zdrowotny zostat opisany w sposéb 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 priorytetéw zdrowotnych
okreslonych w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dn. 21 sierpnia 2009 r. w sprawie priorytetéow
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.

Zgodnie z danymi KRN w latach 2010-2014 na terenie powiatu dzierzoniowskiego odnotowano 22
przypadki zachorowan (mezczyzni: 2, kobiety: 20) oraz 5 przypadkdw zgondw (mezczyzni: 1, kobiety:
4) z powodu nowotwordéw ztosliwych tarczycy (C73).

Majagc na uwadze mape potrzeb zdrowotnych w zakresie onkologii dla wojewddztwa dolnoslgskiego
nalezy zaznaczyé, ze na wskazanym terenie w pordwnaniu do pozostatych wojewddztw rzadko
hospitalizuje sie: nowotwory zto$liwe tarczycy (15. miejsce), prostaty (14. miejsce) oraz nerek (13.
miejsce). Natomiast w zakresie chordb gruczotéw wydzielania wewnetrznego dla wojewddztwa
dolnodlgskiego, w roku 2014 odnotowano 1,1 tys. hospitalizacji z powodu rozpoznan,
zakwalifikowanych jako choroby tarczycy (w przypadku oséb dorostych). Liczba hospitalizacji na 100
tys. mieszkancéw wyniosta 46,01 i byta to 5. najwieksza wartos¢ wsréd wojewddztw.

Cele i efekty programu

Cel gtéwny programu to ,poprawa stanu zdrowia i Swiadomosci zdrowotnej mieszkaricow powiatu
dzierzoniowskiego w zakresie profilaktyki chordb tarczycy”. Nalezy zaznaczy¢, ze cel gtdwny powinien
by¢ wyraznie zdefiniowany i precyzyjnie (w odniesieniu do planowanego czasu) wytyczony, a jego
osiggniecie powinno stanowi¢ potwierdzenie skutecznosci zaplanowanych dziatan. Wskazany cel
gtéwny zostat natomiast przygotowany na duzym poziomie ogdlnosci.

W tresci projektu programu przedstawiono takie 3 cele szczegdtowe. Odnoszg sie one do
»Zwiekszenia wykrywalnosci zmian w obrebie gruczotu tarczowego”, ,zwiekszenia dostepnosci do
badan mieszkaricom powiatu” oraz ,zwiekszenia $wiadomosci i wiedzy na temat potrzeby
prowadzenia badan profilaktycznych w kierunku wykrywalnosci schorzen tarczycy, a co za tym idzie
wptywu gruczotu tarczycy na organizm cztowieka”.

Co istotne, dobrze sformutowany cel powinien by¢ zgodny koncepcjg SMART, wedtug ktdrej powinien
on by¢: sprecyzowany, mierzalny, osiggalny, istotny i zaplanowany w czasie.

Biorgc pod uwage zastrzezenia odnoszgce sie do celu gtdwnego oraz celdw szczegdtowych,
poprawnos¢ przedstawionych w projekcie miernikéw efektywnosci réwniez budzi pewne
zastrzezenia. Przedstawione mierniki efektywnosci nie precyzujg, do ktérego ze wskazanych w
projekcie badan odnosi sie powyzszy ,prawidtowy wynik”, nie uwzgledniajg rodzaju wykrytych zmian
chorobowych oraz przyczyn braku kwalifikacji do udziatu w planowanych dziataniach. Wnioskodawca
podkreslit, ze finalnym miernikiem efektywnosci (widocznym po 2-3 latach realizacji) bedzie
»redukcja rocznej wykrywalnosci schorzen tarczycy”. Nalezy podkresli¢, ze dziatania oferowane w
ramach programu nie mogg przyczynic¢ sie do zredukowania rocznej wykrywalnosci schorzen tarczycy
— wrecz przeciwnie dzieki oferowanemu badaniu USG mogg przyczyni¢ sie do zwiekszenia
wykrywalnosci ww. choréb.

Nalezy podkreslic, ze zgodnie z definicjg mierniki efektywnosci powinny by¢ istotnym
odzwierciedleniem zdarzen Ilub faktow wystepujagcych w danym programie wyrazonych w
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odpowiednich jednostkach miary. Warto tez pamieta¢, aby mierniki dotyczyty rezultatéw nie za$
podjetych wysitkdw, zas dane do pomiaru byty tatwo dostepne.

Populacja docelowa

Populacje docelowg programu stanowig mieszkancy powiatu dzierzoniowskiego. W ramach realizacji
programu przewidziano przebadanie 200 oséb (0,19% populacji powiatu). W tresci projektu nie
wskazano zadnych ograniczen wiekowych.

W kryteriach wiaczenia do programu zaznaczono jednak, ze ,zakwalifikowane do udziatu w
programie bedg osoby, ktére bedy posiadaty aktualne wyniki badan hormondéw TSH, T3 i T4
(komplet). Wykluczone z programu bedg osoby, ktéore aktualnie leczg sie w poradni
endokrynologicznej i uczestniczyty w takim programie w ostatnich trzech latach”. Majgc na uwadze
brak danych okreslajgcych liczbe oséb z wynikami wskazanych przez wnioskodawce badan nie mozna
w sposob doktadny oraz prawidtowy oszacowac liczebnosci populacji docelowe;.

Interwencja

Wsréd interwencji przewidzianych do realizacji zaplanowano wykonanie USG tarczycy - prowadzone
przez specjaliste radiologa lub endokrynologa.

Odnalezione rekomendacje (AACE/ACE/AME 2016, PTE 2015, PTOK 2013) podkreslajg, ze badania
USG tarczycy nie wykonuje sie w ramach profilaktyki przesiewowej w populacji ogdlnej. Wytyczne
jasno okreslajg wskazania do wykonania badania ultrasonograficznego tarczycy m.in: wole guzkowe
lub wyczuwalny fizykalnie guzek tarczycy, powiekszenie weztdw chtonnych szyjnych, ktére nie wigze
sie z infekcja, ekspozycja szyi na promieniowanie jonizujgce w wywiadzie, powiekszenie tarczycy bez
wyczuwalnego guzka, zmiany ogniskowe tarczycy wykrytej w USG wykonanym z innych wskazan lub
w innym badaniu obrazowym, nosicielstwo mutacji RET. A

Ponadto wytyczne ACE/ACE/AME (2016) odnosza sie w tym zakresie do pacjentéw: zagrozonych
wystgpieniem raka tarczycy (m.in. ekspozycja gtowy i szyi na promieniowanie w wywiadzie;
wystepowanie w rodzinie raka rdzeniastego tarczycy, zespotu mnogich nowotwordw uktadu
wydzielania wewnetrznego typu 2, raka brodawkowatego tarczycy; wzrostu guzkéw), z wolami
guzkowymi lub wyczuwalnym fizykalnie guzkiem tarczycy oraz limfadenopatia.

Jednym ze wskazan do wykonywania USG tarczycy (wskazanym jako czynnik ryzyka) jest réwniez wiek
<14 albo >70 lat (AACE/ACE/AME 2016). Zgodnie z PTOK (2013) na szczegdlng uwage zastuguje
wystgpienie guzka przed 20. r.z. lub po 60. r.z.

W tresci projektu nie przedstawiono wskazan do wykonywania planowanego USG tarczycy. Nie
odniesiono sie rowniez do wartosci granicznych wynikéw TSH, T3 oraz T4, ktére uznane zostang za
nieprawidtowe, a co za tym idzie bedg kwalifikowaty danego mieszkarca do udziatu w planowanych
interwencjach. Nie wskazano takze ograniczen wiekowych wzgledem potencjalnych uczestnikow.

Nalezy réwniez zaznaczyé, e badanie USG tarczycy i przytarczyc nalezy do Swiadczen
gwarantowanych zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 grudnia 2015 r. w sprawie
ogtoszenia jednolitego tekstu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie S$wiadczen
gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej8.

W projekcie przewidziano takze przeprowadzenie konsultacji ze specjalista endokrynologiem,
podczas ktérej ocenione zostang wyniki badania USG oraz TSH, T3 i T4. Zaznaczono, ze w przypadku
koniecznosci podjecia leczenia, pacjenci objeci programem skierowani zostang do poradni
specjalistycznej celem kontynuacji leczenia w ramach NFZ. Pacjenci otrzymajg takze ustng informacje
0 swoim stanie zdrowia oraz zaswiadczenia dla lekarza POZ.

Zaproponowane w projekcie postepowanie z pacjentem z niepokojgcym wynikiem badania budzi
zastrzezenia. Podkresli¢ nalezy, ze pozostawianie pacjentéw samych z wynikiem badania moze
powodowac dodatkowy stres i dyskomfort. Ponadto koniecznos$¢ przechodzenia przez pacjenta catej
Sciezki w systemie, rozpoczynajacej sie u lekarza POZ moze tylko wydtuzy¢ proces diagnostyczno-
terapeutyczny.
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W przypadku, gdy w projekcie planuje sie wykonywacie badan diagnostycznych zasadne jest, aby w
ramach programu pacjenci szczegétowo informowani byli o dalszej Sciezce postepowania i
niezwtocznie trafiali do poradni specjalistycznych.

W projekcie zaplanowano takze edukacje zdrowotng. Planowane dziatania majg przyjaé¢ forme
pogadanek oraz warsztatéw, bedg one skierowane do jak najwiekszej grupy mieszkancéw powiatu
dzierzoniowskiego (nie tylko uczestnikéw programu). Interwencja ta ma skupiac sie na propagowaniu
zdrowego stylu zycia oraz eliminacji czynnikéw ryzyka, ktére mogg przyczyniaé sie do rozwoju choréb
tarczycy. Podjete dziatania majg dodatkowo zacheca¢ do wykonywania badan profilaktycznych.
Realizacja edukacji zdrowotnej nie budzi zastrzezen.

Monitorowanie i ewaluacja

W projekcie zaplanowano monitorowanie i ewaluacje, jednak elementy te wymagajg uzupetnienia.

W ramach monitorowania nie okreslono dokfadnych wskaZznikdéw w zakresie oceny zgtaszalnosci.
Istotne jest aby, w trakcie programu raportowane byty wszystkie zgtoszenia do programy, odsetki
0sob wykluczonych oraz rezygnujgcych z udziaty w programie. Ocena jakosci udzielanych swiadczen
nie budzi zastrzezen.

Ewaluacja programu w obecnym ksztatcie nie spetnia swojego zadania. W ramach oceny
efektywnosci programu zaleca sie okreslenie liczby nieprawidtowych wynikéw badan, liczby oséb
skierowanych do dalszego leczenia oraz odsetka, ktdra z tego leczenia skorzystata. W zakresie
ewaluacji powinno sie takze okresli¢ wptyw dziatan edukacyjnych sytuacje zdrowotng w regionie.
Warto podkresli¢, ze ewaluacja programu powinna rozpoczgc sie po zakonczeniu realizacji programu i
opiera¢ sie na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan w ramach programu oraz po jego
zakonczeniu.

Warunki realizacji

W projekcie programu przedstawiono ogdlny opis dziata organizacyjnych w nim uwzglednionych.
Wskazano, ze realizator wybrany zostanie w drodze otwartego konkursu ofert, co jest zgodne z
zapisami ustawowymi. Projekt zawiera takze pobiezny opis kompetencji oraz warunkéw niezbednych
do realizacji programu.

Mieszkancy powiatu dzierzoniowskiego bedg zapraszani do programu poprzez uruchomienie
lokalnych Zrédet informacji — prasa, plakaty informujace o badaniach. Zaznaczono, ze w przypadku
zgtoszenia sie do programu wiekszej liczby oséb, zostang one wpisane na tzw. liste rezerwowa.

Koszt catkowity realizacji przewidzianych dziatan oszacowano na kwote 35 000 zt. W przypadku
kosztéw jednostkowych wyrdzniono USG tarczycy (oszacowane na 60zt) oraz konsultacje
endokrynologiczng (oszacowang na 100 zf). Zaznaczono réwniez, ze na planowane dziatania
edukacyjno-informacyjne przeznaczonych zostanie nie mniej niz 5% ogétu kosztow.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Choroby gruczotu tarczowego sg bardzo rozpowszechnione w populacji. Cze$ciej dotyczg one kobiet,
nawet kilkukrotnie przewyzszajgc liczbe zachorowan u mezczyzn. Wystepujgce patologie moga
dotyczy¢ zardwno budowy gruczotu, jak i zaburzen jego czynnosci. Najczestsze schorzenia tego
narzadu to: wole obojetne, nadczynnosé i niedoczynnos$é 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 swiadczen
gwarantowanych, co jest uregulowane Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r.
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w sprawie Swiadcze 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, wskazuja, ze badania przesiewowe sg 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 specyficznos¢ wsrod
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 wsrdd grup ryzyka wystgpienia chordéb 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,
z wolem, z przeciwciatami przeciwtarczycowymi, z anemia, podwyzszonym poziomem cholesterolu
i hiponatremia, z cukrzycg typu I, z chorobami autoimmunologicznymi, bezptodnych, u ktérych
napromieniana byfa gtowa lub szyja, ktére 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.

Biorgc 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.441.320.2017 ,Profilaktyka chordb tarczycy —
badania przesiewowe” realizowany przez: Powiat Dzierzoniowski, Warszawa, listopad 2017 oraz Aneksu do raportéw
szczegotowych: ,,Programy z zakresu wykrywania chordb tarczycy — wspdlne podstawy oceny” z listopada 2012 r. oraz Opinii
Rady Przejrzystosci nr 374/2017 z dnia 20 listopada 2017 roku o projekcie programu ,,Profilaktyka chordb tarczycy — badania
przesiewowe” (pow. dzierzoniowski)
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