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Opinia
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
nr 146/2012 z dnia 30 lipca 2012
o projekcie programu zdrowotnego ,,Narodowy Program
Przeciwdziatania Chorobom Cywilizacyjnym” Modut lil ,,Program
Eliminacji Niedoboru Jodu w Polsce na lata 2012-2016"”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci uwazam, ze projekt programu zatytutowanego
"Program eliminacji niedoboru jodu w Polsce na lata 2012-2016" w aktualnej wersji nie moze
by¢ pozytywnie zaopiniowany. Wtasciwg metodg rozwigzania problemu eliminacji niedoboru
jodu w Polsce sg interwencje inne niz edukacyjne, takie jak dofinansowanie suplementac;ji
jodem grup charakteryzujgcych sie najwiekszym ryzykiem jego niedoboru.

Uzasadnienie

Oceniany program odnosi sie do bardzo wainego problemu zdrowotnego, jakim jest
niedobdr jodu w populacji polskiej, wystepujacy szczegdlnie czesto i bedacy szczegdlnie
groznym u kobiet w cigzy i karmigcych, oraz u dzieci. Poniewaz gtownym zrédtem jodu jest
jodowana sol, waga problemu bedzie narasta¢ wraz z ograniczaniem zuzycia soli w populacji
polskiej. Celem programu jest poprawa stanu wiedzy spoteczenstwa na temat optymalizacji
podazy jodu, co ma zostaé osiggniete przez opracowanie i upowszechnienie materiatow
informacyjno-edukacyjnych, a takze przez objecie tematycznymi szkoleniami wszystkich
lekarzy specjalistow w zakresie ginekologii-potoznictwa i endokrynologii. Opracowanie
i wdrozenie standarddéw postepowania w zapobieganiu zaburzeniom z niedoboru jodu ws$réd
kobiet ciezarnych powinno bezwzglednie nastapi¢ przed rozpoczeciem szkolen dla lekarzy
ginekologdw-potoznikow.

Przedmiot opinii

Przedmiotem niniejszej opinii jest Modut Il ,,Narodowego Programu Przeciwdziatania
Chorobom Cywilizacyjnym”, czyli ,,Program Eliminacji Niedoboru Jodu w Polsce na lata 2012-
2016”, nadestany przez Departament Polityki Zdrowotnej Ministerstwa Zdrowia.

Oceniany program zdrowotny dotyczy interdyscyplinarnego problemu zdrowotnego
i realizuje priorytety zdrowotne z zakresu poprawy jakosci i skutecznosci opieki zdrowotnej
nad matkg, noworodkiem i dzieckiem do lat 3 oraz zapobiegania najczestszym problemom
zdrowotnym i zaburzeniom rozwoju fizycznego o psychospotecznego dzieci i mtodziezy
objetych obowigzkiem szkolnym i obowigzkiem nauki oraz ksztatcgcych sie w szkotach
ponadgimnazjalnych, do ich ukonczenia. W zwigzku z tym, iz program odnosi sie jedynie do
edukacji, mozna go zakwalifikowa¢ do profilaktyki pierwszorzedowej. Program zaktada:

* edukacje spoteczernstwa na temat optymalnego zaopatrzenia w jod oraz
konsekwencji zdrowotnych wynikajacych z niedoboru jodu, zwtaszcza wsréd kobiet
w cigzy, karmigcych, kobiet w wieku rozrodczym i dzieci w wieku szkolnym;

e edukacje oraz propagowanie wiedzy, w szczegdlnosci wsrod ginekologow-
potoznikdw, endokrynologéw, w zakresie m. in. znaczenia jodu dla prawidfowego
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funkcjonowania organizmu, skutkow niedoboru jodu, aktualnego stanu niedoboru
jodu w Polsce, dziatan profilaktycznych zmierzajacych do eliminacji niedoboru jodu,
chordéb tarczycy w cigzy, ze szczegdlnym uwzglednieniem zaburzen zwigzanych
z niedoborem jodu, profilaktyki jodowej w cigzy,

* monitorowanie i ocene skutecznosci podejmowanych dziatan w zakresie edukacji na
temat optymalnego zaopatrzenia w jod.

Wysokos¢ srodkow na realizacje programu oszacowano na ok. 1,9 min zt w okresie 5 lat, tj.
w latach 2012-2016. Na realizacje programu w 2012 roku zarezerwowano w budzecie
Ministra Zdrowia 356 000 zt. Zgodnie z zasadg okreslong w art. 112 a ustawy z dnia 27
sierpnia 2009 r. o finansach publicznych — szacunkowa wysoko$¢ srodkéw w kolejnych latach
zostata powiekszona o wskaznik cen towardw i ustug konsumpcyjnych ustalony na rok 2012
w wysokosci 2,8% plus 1 punkt procentowy.

Problem zdrowotny

Jod nalezy do mikroelementéw najwazniejszych dla prawidtowego funkcjonowania ludzkiego
organizmu. Jest on gtdwnym skfadnikiem hormonoéw tarczycy: tréjjodotyroniny (59% masy
czasteczki) i tyroksyny (65% masy czasteczki). Niedobdr jodu zostat uznany przez Swiatowa
Organizacje Zdrowia (WHO) za jeden z czynnikéw majgcych bezposredni wptyw na stan
zdrowotnosci populacji. Gtdwnym objawem niedoboru jodu jest powiekszenie tarczycy, tzw.
wole endemiczne, pociggajace za sobg zwiekszong chorobowos$é gruczotu tarczycowego,
oraz zaburzenia rozwoju intelektualnego. Regularny nadzér nad profilaktyka jodowa i ocena
jej skutecznosci zalecana jest przez WHO oraz Miedzynarodowg Komisje ds. Niedoboru Jodu
(ICCIDD). Niedostateczne spozycie tego mikroelementu prowadzi do wystgpienia zaburzen
z powodu niedoboru jodu (ang. lodine deficiency disorders - IDD), ktére obejmuja
zwiekszone ryzyko poronien samoistnych i martwych urodzen, wad wrodzonych, zwiekszong
Smiertelno$¢ noworodkéw w okresie okofoporodowym, nieodwracalne uszkodzenie mdézgu
u ptodu i noworodkéw (manifestujgce sie zaburzeniami rozwoju psycho-neurologicznego,
w tym uposledzeniem umystowym, zaburzeniami funkcji poznawczych u dzieci i dorostych,
opdznieniem rozwoju fizycznego dzieci), czestsze wystepowanie wola, w tym takze guzkéw
tarczycy. Gtéwne grupy ryzyka to: kobiety w cigzy, noworodki oraz dzieci i mtodziez
w okresie dojrzewania.

Alternatywne swiadczenia
Brak $wiadczen alternatywnych.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

W raporcie AOTM-0T-440-1/2012 podano zestawienie wnioskdw dotyczgcych postepowania
w przedmiotowym problemie zdrowotnym, w tym podsumowanie opinii ekspertow,
rekomendacji klinicznych i dowoddw naukowych. W zakresie dowoddéw naukowych uzyskano
nastepujace informacje:

Skutecznos¢ kliniczna
* Stosowanie soli jodowanej wptywa na zmniejszenie sie wola,

* Suplementacja jodu, zwtaszcza za posrednictwem oleju jodowanego, jest skutecznym
sposobem redukcji wola oraz poprawy poziomu statusu jodowego u dzieci.

e Nie zebrano wystarczajgcych danych w celu ustalenia korzysci ptynacych
z dodatkowej ilosci przyjmowanego jodu w zapobieganiu chorobowosci oraz
Smiertelnosci u wczesniakow.

e 7 badan wynika, iz skutecznymi metodami oceny statusu jodowego s3:
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0 Stezenie jodu w moczu — u dzieci oraz nastolatkdw oraz oséb z niskim
i umiarkowanym wyjsciowym statusem jodowym;

0 Stezenie tyreoglobuliny w osoczu — u dzieci i mtodziezy (ale nie u kobiet
ciezarnych oraz karmigcych);

0 Stezenia tyroksyny w osoczu — u dzieci, mtodziezy, dorostych, kobiet i oséb
z umiarkowanym poziomem tyroksyny na poczatku (ale nie u kobiet
ciezarnych i karmigcych);

0 Stezenia TSH w osoczu — u ciezarnych, karmigcych (ale nie u dzieci oraz
mtodziezy oraz u oséb z umiarkowanym wyjsciowym poziomem TSH).

0 Pomiar trdjjodotyroniny nie jest skuteczng metodg monitorowania statusu
jodowego.

Bezpieczenstwo

Rozpoznano kilka dziatan niepozgdanych zwigzanych z korekcjg niedoboru jodu, ktdre moga
skutkowac¢ nieprawidtowym funkcjonowanie tarczycy. W kontekscie zdrowia publicznego,
owe dziatania niepozadane sg relatywnie rzadkie; ciezkie dziatania niepozgdane zdarzajg sie
rzadko. Korzysci ptynace z prewencji negatywnych konsekwencji zdrowotnych wynikajgcych
z niedoboru jodu dalece przewyzszajg obserwowane skutki uboczne.

Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Z odnalezionych badan wynika, ze wzbogacanie produktdw zywnosciowych w jod jest
kosztowo-efektywne oraz ma wysoki wspdfczynnik korzysci w stosunku do kosztéw.

Whioski z oceny programu zdrowotnego Ministerstwa Zdrowia
Ocena projektu programu zdrowotnego w kontekscie opinii ekspertéw:

e Realizacja programu z zakresu eliminacji niedoboru jodu jest zalecana zaréwno
w wytycznych WHO, jak i przez ekspertow klinicznych. Przedmiotowy program
ogranicza sie do postepowania edukacyjnego i promocyjnego, tymczasem
niezbednym elementem kazdego programu dotyczgcego niedoboru jodu i profilaktyki
jodowej musi by¢ ciggta kontrola jakosci i efektywnosci systemu profilaktyki jodowej.
Monitorowanie powinno sie opiera¢ na badaniu tarczycy i pomiarze stezenia jodu
w moczu wsrdad dzieci w wieku szkolnym i kobiet ciezarnych, a takze na pomiarze
poziomu TSH w noworodkdéw. Program powinien uwzglednia¢ monitorowanie jakosci
soli. Program powinien zosta¢ poszerzony réwniez o analize wskaznikow zapadalnosci
na zréznicowanego raka tarczycy. Program wymaga wprowadzenia monitorowania
spozycia jodu z catg dieta.

e W grupie realizatoréw programu poza Osrodkiem Koordynacyjnym i wskazanymi
jednostkami wspotdziatajgcymi muszg sie znalez¢ nastepujace podmioty: Gtéwny
Inspektor Sanitarny i sie¢ stacji sanitarno-epidemiologicznych kontrolujgcych stezenia
jodu w soli kuchennej i w wybranych wodach mineralnych, Instytut Zywnosci
i Zywienia w Warszawie kontrolujgcy rynek zywnoéciowy kraju oraz bioracy udziat
w Programie Eliminacji Niedoboru Jodu, oceniajgc poziom spozycia soli kuchennej
w Polsce, Instytut Matki i Dziecka w Warszawie prowadzacy rejestr TSH noworodkéw
oraz Instytut Onkologii w Gliwicach koordynujacy rejestr nowotworow tarczycy.

Ocena projektu programu zdrowotnego w kontekécie odnalezionych rekomendacji
klinicznych i dowodéw naukowych:

e Rekomendowane w projekcie programu normy spozycia jodu sg zgodne z dawkami
rekomendowanymi w wytycznych klinicznych.
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* Projektowany program dazy do ograniczenia spozycia soli i zwiekszenia spozycia
innych nosnikéw jodu.

* W swietle dotychczasowych edycji przedmiotowego programu mozna uznaé, ze
program eliminacji niedoboru jodu w Polsce jest stabilny:

0 poniewaz zapewnia odpowiedni dostep do soli jodowanej,
0 w okresie ostatnich 5 lat byt monitorowany odpowiednimi wskaznikami.

e Mimo adekwatnego monitorowania mediana stezenia jodu w moczu kobiet
ciezarnych wciaz jest zbyt niska w populacji.

* Przedmiotowy projekt nie odnosi sie do monitorowania i kontroli IDD w populacji —
program powinien zosta¢ uzupetniony o wskazniki monitorowania zalecane przez
ekspertow klinicznych; wskazniki te sg rekomendowane przez WHO i zostaty uznane
za skuteczne w jednym z przeglagddéw systematycznych wigczonych do niniejszego
opracowania.

* Autorzy podkreslajg, iz Program Eliminacji Niedoboru Jodu nalezy do grupy
programow zdrowotnych, ktére powinny by¢ prowadzone i monitorowane w sposob
ciggly. Jednak zaproponowane wskazniki monitorowania nie stuzg kontroli
wystepowania IDD w Polsce.

* Celem gtdbwnym programu jest poprawa stanu wiedzy spoteczenstwa na temat
rekomendowanej dziennej dawki jodu, w szczegdlnosci w Swietle dynamicznie
zmieniajacych sie nawykéw zywieniowych i zalecen zmniejszenia spozycia soli
kuchennej, zwtaszcza w grupach ryzyka, tj. wsrod kobiet w wieku rozrodczym, kobiet
w cigzy i dzieci w wieku szkolnym oraz zabezpieczenia w rekomendowang dodatkowg
dzienng dawke jodu (150 ug) kobiet w cigzy i kobiet karmigcych. Zwazywszy na fakt,
iz osiggniecie rekomendowanej dziennej dawki spozycia jodu jest mozliwe poprzez
stosowanie zbilansowanej diety przez kobiety ciezarne i karmigce piersig, zasadne
wydaje sie rozwazenie wtgczenia do programu dietetykow.

Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteriow dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego (sformutowanych przez American Public Health Association) mozna
stwierdzié, ze:

I. Program odnosi sie do waznego problemu zdrowotnego, ponadto realizuje priorytety
Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015;

Il. Dostepnos¢ dziatan programu dla beneficjentéw — na podstawie informacji zawartych
w projekcie nie da sie ocenié, czy dziatania bedg tatwo dostepne dla beneficjentow;

lll. Skuteczno$¢ dziatan — z odnalezionych dowodéw naukowych wynika, ze zwiekszenie
spozycia jodu w populacji jest interwencjg skuteczng i kosztowo efektywnga. Nie odnaleziono
dowodow bezposrednio odnoszgcych sie do skutecznosci edukacji (rozpowszechnianie
ulotek informacyjnych, szkolenia personelu medycznego). Dziatanie dotyczace ograniczenia
spozycia soli i promowania spozycia innych nosnikéw jodu pozostaje w zgodzie z zaleceniami
WHO;

IV. W Projekcie podjeto probe oszacowania kosztéw realizacji Programu, jednak brak danych
aby oceni¢, czy jest to efektywne wykorzystanie srodkow;

V. W Programie opisano system monitorowania oczekiwanych efektéow i jego realizacji.
Przyjete wskazniki monitorowania sg adekwatne do zaktadanych efektéw. Jednak system
monitorowania powinien uwzgledniaé nie tylko wskazniki monitorujagce wiedze
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beneficjentow programu, ale takze wskazniki pozwalajagce na kontrole IDD w populacji
(badanie rozmiaréw tarczycy poprzez USG oraz ocena poziomu stezenia jodu w moczu
u kobiet ciezarnych i u dzieci w wieku szkolnym; ocena poziomu TSH w osoczu
noworodkdw).

Biorac pod uwage powyzsze argumenty, wydaje opinie jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
$rodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu AOTM-0T-440-1/2012 zatytutowanego ,Program eliminacji
niedoboru jodu w Polsce na lata 2012-2016” zaplanowanego do realizacji przez: Ministerstwo Zdrowia,
Warszawa, lipiec 2012.

Inne wykorzystane zrdédta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie: nie dotyczy.
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