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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 182/2016 z dnia 21 wrzes$nia 2016 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Poznaj swoje TSH”
realizowany przez:
Powiat Pucki

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Poznaj swoje TSH” realizowany przez: Powiat Pucki.

Uzasadnienie

Na negatywng opinie Prezesa Agencji sktada sie m.in. brak uzasadnienia dla wyboru populacji
docelowej oraz brak oszacowania jej liczebnosci jak rdwniez fakt, ze zaplanowane dziatania nie sg
rekomendowane jako badania przesiewowe we wskazanej grupie wiekowej. Ponadto badania USG
tarczycy i poziomu TSH s3 finansowane ze S$rodkdéw publicznych w ramach s$wiadczen
gwarantowanych, tak wiec prowadzenie programu mogtoby spowodowac 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 zaprosi¢ pacjentow w wieku powyzej 19 r.z, co nie znajduje
odzwierciedlenie w rekomendacjach. W zwigzku ze wspomnianym wczesniej brakiem oszacowane;j
liczebnosci uczestnikow, niemozliwe jest wskazanie, czy realizacja programu moze przyniesc
widoczne efekty zdrowotne. 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 réwniez prowadzenie szeroko zakrojonych dziatarn edukacyjnych
(w miejsce zaplanowanych badan), ktdre sktaniatyby mieszkancow do wykonywania regularnych
badan diagnostycznych finansowanych przez NFZ. W ramach dostepnych srodkéw finansowych
mozliwe byloby prowadzenie rozlegtej kampanii edukacyjnej, obejmujgcej zaréwno spoty
reklamowe, jak i kolportaz ulotek z informacjg, do ktdrych placéwek pacjenci mogga kierowac sie na
badania. Rozwigzanie, ktdore skupia sie na edukowaniu spoteczedstwa, moze wyeliminowad
powielanie Swiadczen gwarantowanychpozwoli¢ na powigzanie programu z dziataniami NFZ oraz
umozliwi efektywne wydatkowanie s$rodkéw. Nalezy jednak pamietaé, aby kampania byta
zorganizowana w taki sposdb, aby dotarta do jak najwiekszej liczby osdb, ktédre mogg skorzystaé na
wczesnej diagnostyce chordb tarczycy.

Doprecyzowania wymaga takze monitorowanie i ewaluacja programu, ktére powinny uwzgledniac
wskazniki obiektywnie sprawdzajace przebieg realizacji programu oraz wptyw zaplanowanych
interwencji na zdrowie populacji.
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Niezbedne jest takze przedstawienie budzetu, ktory zostanie przeznaczony na realizacje programu
z uwzglednieniem kosztow jednostkowych poszczegdlnych badan i koszty przypadajgcego na 1
uczestnika programu.

Przedmiot opinii

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej porusza problem chordb tarczycy. Budzet
przeznaczony na realizacje programu wynosi 25 000 tys. 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 efektywnos¢ kliniczng i kosztowa 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 sposdb ogdlny i zwiezty. W opisie uwzgledniono metody profilaktyki
chordb tarczycy oraz uzasadniono dlaczego dziatania profilaktyczne majg ogromne znaczenie w ich
zapobieganiu.

Ponadto w projekcie programu przedstawiono liczbe oséb powyzej 19 r.z., u ktérych stwierdzono
chorobe tarczycy po raz pierwszy, w powiecie puckim w latach 2013-2015, a takze przedstawiono
zachorowalnos$¢ na najczesciej wystepujgce choroby w powiecie. Jednak dane dot. zachorowalnosci
nie zostaly przedstawione w sposdéb prawidtowy, poniewaz nie wiadomo czy przedstawiajg one
rzeczywistg liczbe nowo zarejestrowanych przypadkéw , czy tez liczba ta przedstawia ilo$¢ rozpoznan
w przedziale czasu (roku) w przeliczeniu (najczesciej) na 10 tys. lub 100 tys. oséb badanej populacji..

Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest ,,poprawa stanu zdrowia mieszkarncow Powiatu Puckiego i zwiekszenie
Swiadomosci choréb tarczycy, w tym zapobieganie nowotworom tarczycy. Dodatkowo wskazano 3
cele szczegétowe. Prosze zwréci¢ uwage, ze postawiony cel gtdwny zostat sformutowany w sposdb
zbyt ogdlny i trudny do zmierzenia. Nie jest on takze spdjny z planowanymi interwencjami. Warto
cele programowe tworzy¢ zgodnie z zasadg SMART, wedtug ktdrej cel powinien by¢é m. in
szczegdtowy, mierzalny, osiggalny, istotny i terminowy.

W projekcie nie wskazano miernikéw efektywnosci odpowiadajgcych celom programu. Nalezy miec
na uwadze, ze przy ogoélnosci celu gtdwnego, zmierzenie realnego stopnia realizacji celéw moze
okaza¢ sie trudne. Niemniej jednak w odniesieniu do zaplanowanych interwencji miernikami
efektywnosci programu mogg byé: stan wiedzy uczestnikow przed i po edukacji zdrowotnej,
zgtaszalno$¢ na badania profilaktyczne (réwniez jako miernik efektywnosci dziatann edukacyjnych),
liczba stwierdzonych nieprawidtowych wynikéw badan w odniesieniu do populacji ogélnej i sytuacji z
lat ubiegtych.

Populacja docelowa

Populacje docelowg programu stanowig osoby powyzej 19 r.z. W projekcie nie uzasadniono w zaden
sposob wyboru tej grupy wiekowej ani nie oszacowano jej liczebnosci. Zgodnie z danymi GUS powiat
pucki zamieszkuje 63175 osdb powyzej 19 r.z., jednak nie wiadomo ile osdb planuje sie objgé
programem. Podstawg zakwalifikowania sie na badania bedzie kolejnos¢ zgtoszen. Zatem populacje
programu stanowig asymptomatyczne osoby doroste.

Zgodnie z najnowszymi rekomendacjami U.S. Preventive Services Task Force z 2015 r. stwierdza sie,
ze aktualne dowody naukowe sg niewystarczajgce do oceny korzysci i szkdd badan przesiewowych w
kierunku dysfunkcji tarczycy u nieciezarnych, asymptomatycznych dorostych oséb. Decyzja o
przesiewie powinna by¢ podejmowana indywidualnie po rozpatrzeniu pojedynczego przypadku
kazdego pacjenta.
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Zgodnie z dotychczasowymi opiniami Prezesa dot. podobnego zakresu tematycznego, zasadnym jest
rozwazenie ograniczenia populacji wtgczonej do programu do osdb z grupy ryzyka wystgpienia
chordb tarczycy (np. osoby z chorobami tarczycy w wywiadzie rodzinnym), co pozwoli skierowac
dziatania do najbardziej potrzebujgcych osdb.

American Thyroid Association (ATA) rekomenduje przeprowadzenie badan przesiewowych zaréwno
wsréd kobiet, jak i mezczyzn 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 American College of Physicians zaleca badania kobietom po 50 roku zycia, jesli
wystepuje cho¢ jeden z ewentualnych objawdéw choroby tarczycy

Interwencja

W ramach planowanych interwencji, projekt programu zaktada realizacje edukacji zdrowotnej,
badania kwalifikacyjnego, wykonanie badania USG tarczycy oraz badania stezenia TSH, FT3 i FT4.

W programie, podczas wywiadu lekarskiego, pacjent bedzie wypetniat ankiete oceniajgcy jego stan
zdrowia. Nie wskazano jednak jakie pytania bedzie zawieraé. Nie jest takze jasne czy po
przeprowadzeniu wywiadu lekarskiego kazdemu pacjentowi zostang przeprowadzone wszystkie
zaproponowane badania tj. TSH, FT4, FT3, USG tarczycy.

Nalezy zaznaczyé, ze badanie ultrasonograficzne tarczycy i przytarczyc oraz badania stezenia TSH, FT3
i FT4 nalezg do $wiadczen gwarantowanych zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dn. 29
grudnia 2014 r. zmieniajagcym rozporzadzenie w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu
podstawowej opieki zdrowotnej. Istnieje zatem ryzyko podwdjnego finansowania tych.

Ponadto, zgodnie ze stanowiskiem Polskiej Grupy ds. Nowotwordw Endokrynnych, badanie USG
tarczycy nie jest badaniem przesiewowym. Jednak mozna je traktowad jako skrining w grupie oséb
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 guzkdw 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 dowodéw, by zarekomendowac
populacyjne badania przesiewowe w kierunku chordéb tarczycy. Podkresla sie znaczenie rutynowego
badania poziomu TSH, ktére w projekcie programu zostato uwzglednione jako element kwalifikacji do
udziatu.

W projekcie programu wspomina sie o planowane] edukacji nt. choréb tarczycy. Odbedzie sie ona w
formie wyktadu przeprowadzonego przez endokrynologa. Kwestia ta wymaga jednak rozwiniecia o
informacje jakie dokfadne tresci merytoryczne bedg przekazywane podczas dziatan edukacyjnych
oraz ile wyktadéw zostanie przeprowadzonych. Z racji tego, ze edukacja jest skierowana do
wszystkich mieszkarncéw powiatu, jeden wyktad moze nie by¢ wystarczajacy.

Monitorowanie i ewaluacja

W projekcie nie opisano prawidtowo sposobu monitorowania ani ewaluacji programu. Wskazano
jedynie kilka wskaznikow, ktére mogg sie wpisywac w ocene zgtaszalnosci do programu.

Wspomnieé nalezy, ze monitorowanie jest procesem zbierania danych o realizacji programu i stuzy
kontrolowaniu jego przebiegu i postepdw. Proces ten uzasadnia modyfikacje, ktére wspieraja
realizacje celéw programu.

Nalezy podkresdli¢, ze monitorowanie programu powinno byé zakoriczone wraz z koricem udzielania
$wiadczen zdrowotnych. W zakresie zgtaszalnosci do PPZ nalezy okresli¢ liczbe/odsetek uczestnikow
PPZ, liczbe o0sob, ktdra nie zostata objeta programem z powoddéw zdrowotnych lub z innych
powodow. W zakresie jakosci Swiadczen w PPZ wskazane jest przygotowanie ankiety satysfakcji.

Ewaluacja jest natomiast procesem, dzieki ktéremu mozliwe jest okreslenie efektywnosci programu i
wptywu podjetych dziatan na zdrowie populacji. Nalezy zatem odnie$¢ sie do efektow zdrowotnych
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uzyskanych i utrzymujacych sie po zakonczeniu programu. W zaleznosci od charakteru PPZ nalezy
przedstawi¢ rezultaty krotkoterminowe badz dtugoterminowe.

Istotne jest takze zaplanowanie dziatan, ktére majg na celu utrzymanie trwatosci uzyskanych efektow
zdrowotnych. W tym przypadku moze by by¢ udostepnienie materiatéw edukacyjnych i cyklicznosé¢
dziatan promujacych badania profilaktyczne.

Warunki realizacji

Realizator ma zosta¢ wytoniony na podstawie przeprowadzonego konkursu ofert, co jest zgodne
z zapisami ustawowymi. Nie odniesiono sie jasno do kompetencji personelu medycznego
i niezbednych wymagan do realizacji programu.

W projekcie przedstawiono czesci sktadowe programu. Planuje sie przeprowadzenie akcji
informacyjnej, po ktérej nastgpi telefoniczna rejestracja pacjentdw. Nie wskazano natomiast sposobu
kontynuacji udzielanych swiadczen oraz sposobu zakoniczenia udziatu w programie.

W projekcie przedstawiono jedynie koszt catkowity programu wynoszacy 25000 PLN. Brakuje
kosztéw poszczegdlnych interwencji oraz kosztu na 1 jednego uczestnika programu. W projekcie nie
oszacowano liczebnosci populacji docelowej ani jaki jej procent zamierzono objg¢ programem, przez
co niemozliwe jest stwierdzenie czy zaplanowany budzet bedzie wystarczajgcy do realizacji
programu.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Choroby gruczotu tarczowego sg bardzo rozpowszechnione w populacji. Czesciej dotyczg one kobiet,
nawet kilkukrotnie przewyzszajgc liczbe zachorowan u meziczyzn. Wystepujgce patologie moga
dotyczyé zaréwno 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 chordb tarczycy sg finansowane ze srodkow publicznych w ramach swiadczen
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 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 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$c¢ i specyficznos¢ wsrdd
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 (gtdwnie niedoczynnosci) nie mogg by¢ poparte obecnymi
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dowodami, zatem rekomenduje sie diagnostyke wsrdd grup ryzyka wystgpienia chordb 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, zanemig, podwyzszonym poziomem cholesterolu i
hiponatremia, z cukrzycg typu |, zchorobami autoimmunologicznymi, bezptodnych, u ktdérych
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 objawéw choroby tarczycy. Konsensus nie zarekomendowat rutynowych badan
przesiewowych kobietom w cigzy, uznat jednak, ze badanie poziomu TSH moze zostaé 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: 0T.441.167.2016 ,,Poznaj swoje TSH” realizowany przez:
Powiat Pucki, Warszawa wrzesien 2016 oraz Aneksu do raportow szczegétowych: ,Programy z zakresu wykrywania choréb
tarczycy — wspdlne podstawy oceny” listopad 2012 r. oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 281/2016 z dnia 19 wrzesnia 2016
roku o projekcie programu ,,Poznaj swoje TSH” powiatu puckiego
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