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o projekcie programu ,,Lokalny program badan przesiewowych
w kierunku wykrywania hipertyreozy oraz innych nieprawidtowosci
funkcjonowania gruczotu tarczowego dla mieszkancow
dzielnicy Dzieckowice w Mystowicach”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Lokalny program badan przesiewowych w kierunku wykrywania hipertyreozy
oraz innych nieprawidtowosci funkcjonowania gruczotu tarczowego dla mieszkancéow
dzielnicy Dzie¢ckowice w Mystowicach”

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej porusza kwestie wczesnego
wykrywania chordb tarczycy wsrédd mieszkarncéw dzielnicy Dzieckowice w Mystowicach.

Gtéwna przestankg za negatywna opinig Prezesa Agencji, jest fakt, ze zaproponowane
w programie interwencje, s3 Swiadczeniami gwarantowanymi, dostepnymi w ramach
srodkdéw publicznych, tak wiec prowadzenie programu mogtoby spowodowaé¢ podwdjne
finansowanie swiadczen medycznych bez racjonalnego medycznego uzasadnienia.

Do programu planuje sie witgczyé 2% populacji docelowej, przez co program nie spetnia
zatozen interwencji przesiewowej, a realizacja zatozonych celéw moze nie mie¢ pokrycia.
W opinii Prezesa Agencji zasadne bytoby rozwazenie ograniczenia populacji wtaczonej do
programu do oséb z grup ryzyka wystgpienia choroby tarczycy (np. osoby z chorobami
tarczycy w wywiadzie rodzinnym).

Wartym rozwazenia bytoby prowadzenie szeroko zakrojonych dziatarh edukacyjnych, ktore
sktaniatyby mieszkancéow do wykonywania regularnych badan diagnostycznych. W ramach
dostepnych srodkéw finansowych mozliwe bytoby prowadzenie rozlegtej kampanii
edukacyjnej, obejmujacej zaréwno spoty reklamowe, jak i kolportaz ulotek z informacja do
ktorych placowek pacjenci mogg kierowacd sie na badania. Rozwigzanie, ktére skupia sie na
edukowaniu spoteczenstwa, wyeliminuje powielanie swiadczen gwarantowanych, pozwoli na
powigzanie dziatarn z dziataniami NFZ oraz umozliwi efektywne wydatkowanie sSrodkdéw.
Nalezy jednak pamietaé, aby kampania byta zorganizowana w taki sposéb, aby dotarta do jak
najwiekszej liczby oséb, ktére mogg skorzysta¢ na wczesnej diagnostyce chordb tarczycy.

Przedmiot opinii

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej porusza problem chordb tarczycy.
Budzet przeznaczony na realizacje programu wynosi 5 500 zt, zas okres realizacji to wrzesien-
pazdziernik 2015r.
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Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Przedmiotowy projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy diagnostyki chordb tarczycy
(w tym nowotworu tarczycy). Jego zatozenia wpisujg sie w cele strategiczne Narodowego
Programu Zdrowia na lata 2007-2015.

Wskazany problem zdrowotny zostat dobrze opisany z uwzglednieniem krajowych i lokalnych
danych epidemiologicznych.

Z przedstawionych danych wynika, ze na terenie wojewddztwa slgskiego w latach 2005-2012
obserwowano wazrost liczby zachorowan na nowotwory ztosliwe tarczycy zaréwno
u mezczyzn jak i u kobiet. W okresie 2010 - 2012 w Mystowicach na nowotwdr zfosliwy
tarczycy zachorowaty 24 osoby, w tym 4 mezczyzn.

W przypadku innych jednostek chorobowych tj. np. choroby Gravesa-Basedowa rocznie
notuje sie ok. 30 /100 000 nowych zachorowan. Utajona niedoczynno$¢ tarczycy dotyczy od
4 do 10% populacji ogdlnej i az 20% po 60 roku zycia.

Cele i efekty programu

Gtéwnymi celami projektu programu sg dziatania zwigzane z profilaktykg pierwszo- oraz
drugorzedowa. W przypadku pierwszorzedowej dotyczg one przede wszystkim edukacji,
podnoszenia $wiadomosci wsrdéd uczestnikdéw programu na temat istniejgcego ryzyka
zwigzanego ze schorzeniami tarczycy, oraz wiedzy na temat potrzeby prowadzenia badan
profilaktycznych w kierunku wykrywalnosci schorzen gruczotu tarczowego i wtasciwe] diety
niezbednej w profilaktyce choréb tarczycy. Drugorzedowa ma na celu rozpoznanie
nadczynnosci tarczycy oraz wczesne wykrycie innych, istotnych nieprawidtowosci w zakresie
funkcjonowania tarczycy i zapewnienie dalszej niezbednej diagnostyki poprzez zwiekszenie
dostepnosci do swiadczen. W projekcie nie wskazano celow szczegdtowych, co powinno
zostacé uzupetnione.

Oczekiwane efekty wskazane w projekcie pozostajg spdjne z postawionymi celami i odnosza
sie wprost do edukacji oraz wczesnego wykrywania choréb tarczycy.

Miernik efektywnosci zostat okreslony jako wskaznik wynikajacy ze sprawozdania z realizacji
programu. Nie wskazano doktadnych miernikbw co powinno zosta¢ uzupetnione.
W omawianym projekcie mogg nimi by¢: stan wiedzy uczestnikdw przed i po edukacji
zdrowotnej, zgtaszalnos¢ na badania profilaktyczne, rowniez jako miernik efektywnosci
dziatan edukacyjnych, liczba zachorowan na choroby tarczycy oraz koszty ponoszone na ich
leczenie réwniez w odniesieniu do populacji ogdlnej i sytuacji z lat ubiegtych.

Populacja docelowa

Populacje docelowg stanowig osoby, ktére ukonczyty 18 r.z., zamieszkujg teren dzielnicy
Dzieckowice w Mystowicach i nie pozostajg pod stata kontrolg poradni endokrynologicznej
lub poradni choréb metabolicznych.

Zgodnie z danymi przedstawionymi w projekcie na terenie dzielnicy Dzie¢kowice mieszka
1411 osdéb, z ktérych 1150 kwalifikuje sie do wudziatu w programie. W ramach
zaplanowanych interwencji planuje sie przebadanie ok. 25-30 oséb, co stanowié¢ bedzie ok.
2% populacji docelowej)- Liczba ta jest uzalezniona od wyceny kosztu jednostkowego
badania przez realizatora. W ramach programu u wszystkich uczestnikow zostang wykonane
badania krwi (THS i FT4) oraz ostanie przeprowadzona konsultacja specjalistyczne, u 10
planuje sie wykonanie USG tarczycy, zas u 4 biopsji.
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Prosze mie¢ na wzgledzie, ze przy tak zaplanowanej interwencji, poddaniu badaniom ok 30
0s6b, uzyskane wyniki bedg miaty ograniczone odniesienie do populacji docelowej, czyli
dorostych mieszkancéw dzielnicy Dzieckowice.

Warto réwniez zaplanowac sposéb postepowania w przypadku kwalifikacji do badania USG
i biopsji wiekszej liczby oséb, niz przewidziano.

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 American College of Physicians zaleca badania kobietom po 50
roku zycia, jesli wystepuje cho¢ jeden z ewentualnych objawdéw choroby tarczycy

Interwencja

W ramach projektu programu zaplanowano badanie TSH i FT4, konsultacje specjalistyczng
wraz z edukacjg , badanie USG biopsje aspiracyjng cienkoigtowg kontrolowang przy pomocy
USG.

W programie zamieszczono réwniez informacje o prowadzeniu dziatan edukacyjnych, jednak
kwestia ta nie zostata doktadnie opisana. Warto bytoby wskazaé jaka tematyka bedzie
poruszana w jej trakcie oraz w jakiej formie akcja ta ma zosta¢ przeprowadzona.

Prosze zauwazyé, ze badanie hormonu tyreotropowego (TSH), tyroksyny wolnej (FT4)
badanie ultrasonograficzne (USG) a takze biopsja aspiracyjna cienkoiglowa (BAC) sg
Swiadczeniami gwarantowanymi zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 6
listopada 2013 r. w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej (Dz.U. 2013 poz. 1413), zatem dziatania proponowane w programie nie
wykraczajg poza Swiadczenia finansowane przez NFZ i mogg powodowaé dublowanie sie
Swiadczen medycznych.

American Association of Clinical Endocrinologists — AACE, American Thyroid Association —
ATA, The Endocrine Society nie znalazty wystarczajgcych dowoddéw, by zarekomendowacd
populacyjne badania przesiewowe w kierunku chordb tarczycy. Rutynowe badanie poziomu
TSH zostato jednak zatwierdzone.

Natomiast Polska Grupa do spraw Nowotwordw Endokrynnych stwierdza, ze USG nie jest
badaniem przesiewowym.

W przypadku wykrywania nadczynnosci tarczycy, American Thyroid Association, American
Association of Clinical Endocrinologists oraz American Association of Clinical Endocrinologists
stwierdzajg, ze oznaczanie poziomu TSH charakteryzuje sie najwiekszg czufosciag
i specyficznoscig wsrdd 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 byé poparte aktualnymi
dowodami.

Monitorowanie i ewaluacja

W projekcie w sposdb doktadny zaplanowano ocene zgtaszalnosci do programu oraz ocene
jakosci udzielanych swiadczen. Zaproponowane mierniki pozwolg na analize poziomu
zgtaszalnosci do programu.

W projekcie nie wskazano sposobu oceny efektywnosci przeprowadzonych interwenciji.
Nalezy pamietaé, ze ocena ta stanowi kluczowy element w okresleniu stopnia realizacji

3/5



Opinia Prezesa AOTMIT nr 161/2015 z dnia 7 wrzesnia 2015

celéw, wptywu interwencji na zdrowie populacji oraz jest uzyteczne w planowaniu kolejnych
programow polityki zdrowotnej. W omawianym projekcie wskaznikami tymi moze by¢ liczba
stwierdzonych nieprawidtowych wynikéw badan oraz liczba oséb skierowanych do dalszej
diagnostyki, okreslenie zachorowalnosci oraz kosztéw leczenia z powodu chordb 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

Realizator ma zosta¢ wytoniony na podstawie przeprowadzonego konkursu ofert, co jest
zgodne z zapisami ustawowymi. W projekcie nie okreslono doktadnych warunkéw
i kwalifikacji jakie spetniaé¢ powinien realizator programu. Wskazano jedynie, ze ze warunki
oraz zasoby kadrowe i sprzetowe bedg zgodne z aktualnie obowigzujgcymi przepisami
prawa.

Tryb zapraszania do udzialu w programie zostat opisany. Informacje o planowanym
programie zostang przekazane do publicznej wiadomosci za posrednictwem strony
internetowej Miasta Mystowice. W projekcie zaplanowano réwniez sposdb zakonczenia
udziatu w programie. Za zakonczenie uczestnictwa w programie uwaza sie wydanie przez
lekarza specjaliste oceny stanu funkcjonowania tarczycy uczestnika, postawienie diagnozy
i/lub zalecenie dalszego leczenia poza programem.

Budzet przeznaczony na realizacje programu wynosi 5 500 zt. W projekcie wskazano réwniez
Srednie koszty jednostkowe poszczegdélnych ustug, ktére zostaty wyliczone na podstawie
danych z 4 podmiotéw leczniczych.

Okres realizacji programu zostat okreslony na termin od 21.09.2015 do 30.10.2015r.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje
Problem zdrowotny

Choroby gruczotu tarczowego sg bardzo rozpowszechnione w populacji. Czesciej dotyczg one
kobiet, nawet kilkukrotnie przewyzszajac liczbe zachorowan u mezczyzn. Wystepujace
patologie moga dotyczy¢ zardwno budowy gruczofu, jak i zaburzen jego czynnosci.
Najczestsze schorzenia tego narzadu to: wole obojetne, nadczynnos¢ i niedoczynnosé
tarczycy, zapalenie tarczycy, nowotwory ztodliwe tarczycy. Objawy towarzyszace tym
schorzeniom nie s3 charakterystyczne. Czesto uznawane s3 za objawy starzenia sie
organizmu, nieprawidtowe] diety lub przemeczenia. Jednak rozwdj wspotczesnych technik
diagnostycznych umozliwia szybka i precyzyjna diagnoze.

Alternatywne swiadczenia

Badania diagnostyczne (badania laboratoryjne, USG, biopsja) oraz konsultacje
specjalistyczne w ramach wykrywania choréb tarczycy s finansowane ze srodkow
publicznych w ramach swiadczen gwarantowanych, co jest uregulowane Rozporzadzeniem

Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.U. 2013 poz. 1413).

Ocena technologii medyczne;j

Wiekszos¢ odnalezionych wytycznych wskazuje, ze badanie TSH jest uznane za skuteczna
metode wykrywania chordb ptuc. Zgodnie z rekomendacjami American Association of
Clinical Endocrinologists z 2002 roku pomiar poziomu TSH powinien by¢ rutynowo
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wykonywany u kobiet chcacych zajs¢ 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
uosob 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
wsrod testow 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 (gtdwnie niedoczynnosci) nie mogg
by¢ poparte obecnymi dowodami, zatem rekomenduje sie diagnostyke wsrdad 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,
zanemiag, podwyzszonym poziomem cholesterolu i hiponatremig, z cukrzycg typu |,
z chorobami autoimmunologicznymi, bezptodnych, u ktérych napromieniana byta 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 zostaé wykonane.

Biorgc pod uwage powyzisze argumenty, opiniuje, jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu: AOTMiT-OT-441-155/2015, ,,Lokalny
program badan przesiewowych w kierunku wykrywania hipertyreozy oraz innych nieprawidtowosci funkcjonowania
gruczotu tarczowego dla mieszkancow dzielnicy Dzieckowice w Mystowicach” realizowany przez: Miasto Mystowice,
Warszawa, sierpie 2015 oraz Aneksu do raportéw szczegdtowych: ,Programy z zakresu wykrywania chordb tarczycy —
wspolne podstawy oceny”, listopad, 2012.
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