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Opinia
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
nr 276/2013 z dnia 4 listopada 2013 r.
o projekcie programu , Program profilaktyki zdrowotnej wczesnego
wykrywania schorzen tarczycy” miasta Sieradz

Po zapoznaniu sie z opiniag Rady Przejrzystosci wydaje negatywng opinie o projekcie
programu ,Program profilaktyki zdrowotnej wczesnego wykrywania schorzen tarczycy”
miasta Sieradz.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, opierajacego sie na
wykrywaniu choréb tarczycy. Opisany problem zdrowotny jest obecny w populacji
docelowej. Dostepnosci do programu przedstawiona przez realizatoréw jest bardzo niejasna.
Przedstawiony program powiela Swiadczenia gwarantowane finansowane ze S$rodkéw
publicznych oraz nie poprawia dostepnosci do tych swiadczen. Proponowane badanie TSH
pacjentka moze uzyska¢ na podstawie skierowania wystawionego przez lekarza
podstawowej opieki zdrowotnej. W dalszej czesci programu proponuje sie wykonanie
badania USG oraz skierowanie do lekarza endokrynologa w ramach ubezpieczenia.
Powielono zatem procedure kierowanie pacjentek zrozpoznaniem choroby tarczycy do
Poradni Endokrynologicznej w ramach ubezpieczenia. Nie skraca to jednak czasu oczekiwania
na uzyskanie Swiadczenia. Nalezy réwniez zauwazyc¢, ze Polska Grupa do spraw Nowotwordw
Endokrynnych stwierdza, ze proponowane badanie USG nie jest badaniem przesiewowym.
Zgodnie z rekomendacjami nie zaleca sie populacyjnych badan przesiewowych w kierunku
wykrywania chordb tarczycy, zaleca sie jedynie wykonywanie badan przesiewowych
w kierunku wykrywania nadczynnosci tarczycy polegajgce na pomiarze TSH oraz FT4.
W projekcie oszacowano koszty planowanych interwencji. Brak wyceny kampanii
informacyjnej oraz jednostkowych kosztéw obstugi programu.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest program zdrowotny dla miasta Sieradza z zakresu profilaktyki
choréb tarczycy u kobiet od 40 r.z. Gtéwnym celem programu jest profilaktyka choréb
tarczycy, w tym raka tarczycy. Do programu kwalifikowane bedg mieszkanki miasta Sieradza,
w wieku od 40 lat, ktére nie sg leczone w poradniach endokrynologicznych. W ramach
programu zakfada sie wykonanie badania stezenia TSH. Pacjenci nie majg zapewnionej
konsultacji endokrynologicznej, a zakres interwencji jest ograniczony do badania
laboratoryjnego. Dalszy proces leczenia oraz diagnostyka odbywajg sie w trybie
standardowej konsultacji lekarza poz w ramach swiadczen gwarantowanych Narodowego
Funduszu Zdrowia (NFZ). Program ma by¢ realizowany od kwietnia do listopada 2014 roku.
Planowany koszt catkowity realizacji programu wynosi 15 000 zt.

Problem zdrowotny

Choroby gruczotu tarczowego sg bardzo rozpowszechnione. Czesciej dotyczg one kobiet,
nawet kilkukrotnie przewyzszajgc liczbe zachorowan u mezczyzn. Wystepujgce patologie
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mogqy dotyczy¢ zaréwno budowy gruczotu, jak i zaburzen jego czynnosci. Najczestsze
schorzenia tego narzadu to: wole obojetne, nadczynnosé¢ i niedoczynnos¢ tarczycy, zapalenie
tarczycy, nowotwory ztosliwe tarczycy. Objawy towarzyszace tym schorzeniom nie sg
charakterystyczne. Czesto uznawane sg za objawy starzenia sie organizmu, nieprawidtowej
diety lub przemeczenia. Jednak rozwdj wspotczesnych technik diagnostycznych umozliwia
coraz szybszg i bardziej precyzyjng diagnoze.

Alternatywne Swiadczenia

Wykrywanie choréb tarczycy w szczegdlnosci nowotwordw wpisuje sie w cele strategiczne
Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015, cele Narodowego Programu Zwalczania
Choréb Nowotworowych oraz priorytety zdrowotne w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia
z dnia 21 sierpnia 2009 r. w sprawie priorytetéw zdrowotnych (Dz. U. nr 137 poz. 1126).

Na wniosek Polskiej Komisji ds. Kontroli Zaburzen z Niedoboru Jodu Minister Zdrowia wydat
w roku 1996 Zarzadzenie o powszechnym jodowaniu soli kuchennej (20-40 mg KJ/1 Kg),
a Polska Komisja okreslita pozostate sktadowe polskiego modelu profilaktyki jodowej:
dodatkowe jodowanie odzywek na poziomie 10 mg 1/100 ml mleka — dla noworodkdéw nie
karmionych piersig, oraz dodatkowe podanie kazdej kobiecie w cigzy i w okresie karmienia
piersig 100-150 mg |/dobe w postaci dostepnych na rynku farmaceutykow.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

— Zgodnie z wytycznymi Brytyjskiego Towarzystwa Tarczycowego — British Thyroid
Association, Royal College of Physicians z 2007 roku, historia rodzinna wystepowania
raka tarczycy powinna by¢ zawsze brana pod uwage. Przesiew mozliwy jest u osdb
z historiag raka rdzeniastego tarczycy w rodzinie zwigzanego ze specyficznymi
onkogennymi mutacjami. Brytyjskie Towarzystwo Tarczycowe nie stwierdzito obecnie
prowadzonych zadnych programéw przesiewowych w kierunku wykrywania raka
tarczycy w populacji generalnej.

— Zgodnie z zaleceniami American Thyroid Association, American Association of Clinical
Endocrinologists z 2011 roku, pomiar poziomu TSH ma najwiekszg czutosc
i specyficznos¢ wsrdod testéw stosowanych w przypadku wykrywania nadczynnosci
tarczycy i powinien by¢ uzywany jako wstepny test przesiewowy, jednak dokfadnosc¢
diagnostyczna zwieksza sie przy oznaczaniu TSH dodatkowo z wolng tyroksyng — FT4.
Zgodnie z rekomendacjami American Association of Clinical Endocrinologists z 2002 roku
badanie poziomu TSH jest najlepszym testem przesiewowym w diagnozowaniu
nadczynnosci tarczycy. Pomiar poziomu TSH powinien by¢ rutynowo wykonywany
u kobiet chcacych zajs¢ w cigze lub podczas badan przesiewowych w kierunku
wykrywania dysfunkcji tarczycy w pierwszym trymestrze cigzy.

— Endocrine Society w 2007 roku stwierdzito, ze korzysci z powszechnych badan
przesiewowych w kierunku zaburzen czynnosci tarczycy (gtdéwnie niedoczynnosci) nie
moga by¢ poparte obecnymi dowodami, zatem rekomenduje sie diagnostyke wsréd
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, z anemig, podwyziszonym poziomem
cholesterolu i hiponatremia, z cukrzycg typu |, z chorobami autoimmunologicznymi,
bezptodnych, u ktérych napromieniana byta gtowa lub szyja, ktdre poronity lub urodzity
przedterminowo.

— 2005 roku American Association of Clinical Endocrinologists - AACE, the American
Thyroid Association — ATA, The Endocrine Society nie znalazt wystarczajgcych dowodoéw,
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by zarekomendowaé populacyjne badania przesiewowe w kierunku wykrywania choréb
tarczycy. Rutynowe badanie poziomu TSH zostatlo jednak zatwierdzone. ATA
rekomenduje badania przesiewowe zaréwno kobietom, jak i meiczyznom 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 choc¢ jeden z ewentualnych objawdw choroby tarczycy. Konsensus
nie zarekomendowat rutynowych badan przesiewowych kobietom w cigzy, uznat jednak,
ze badanie poziomu TSH moze zosta¢ wykonane.

— Endocrine Society zaleca kobietom w cigzy przyjmowanie dodatkowych dawek jodu,
niezaleznie od tego, czy zyjg w krajach z niedoborem jodu, czy z jego wystarczajaca
ilosScig. Rekomendowana, przecietna dawka jodu wynosi 250 mikrogramoéw/doba.
Nadczynnos¢ tarczycy powinna by¢ wyleczona, zanim kobieta zajdzie w cigze. Ma ona
bowiem znaczacy, negatywny wptyw na rozwdj ptodu. Badanie ukierunkowane na
nadczynnos$¢ tarczycy powinno byé wykonane przy pierwszej wizycie kobiety w cigzy
u ginekologa lub zaraz po zdiagnozowaniu cigzy. Endocrine Society rekomenduje
wykonanie cienkoigtowe] biopsji aspiracyjnej dla guzkéw tarczycy >1lcm, wykrytych
w trakcie cigzy.

Przedmiotowy program dotyczy problemu zdrowotnego, wystepujacego na terenie Polski.
Gtownym celem programu jest profilaktyka choréb tarczycy, w tym raka tarczycy. Do
programu kwalifikowane sg mieszkanki miasta Sieradza, w wieku od 40 lat, ktére nie s3
leczone w poradniach endokrynologicznych.

W programie zaktada sie wykonanie oznaczania poziomu hormondéw: TSH. Badanie hormonu
tyreotropowego jest $wiadczeniem gwarantowanym zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 27 maja 2011 roku w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, zatem dziatania proponowane w programie nie
wykraczajg poza Swiadczenia finansowane przez NFZ.

Zgodnie z opiniami badanie TSH nie stanowi dobrego badania przesiewowego czynnosci
tarczycy, poniewaz istnieje wiele choréb — w tym wtdérne zaburzenia funkcji tarczycy,
w ktérych TSH przybiera przeciwne badZz catkiem nieoczekiwane wartosci. Takich
przypadkéw moze by¢ ponad 20%.

W poprzednich wydanych opiniach za wskazaniami Rady Prezes AOTM stwierdzit, ze choroby
tarczycy sq wprawdzie szeroko rozpowszechnione w naszej populacji, ale nie stanowig w tej
chwili najbardziej kluczowego zagadnienia, jesli chodzi o potrzeby zdrowotne polskiego
spoteczenstwa. Przetomowym momentem w zapobieganiu choréb tarczycy byt rok 1997,
w ktéorym wprowadzono obligatoryjny model profilaktyki jodowej w naszym kraju.
Spowodowato to istotny spadek czestosci wystepowania powaznych chordb tarczycy,
zmniejszyto czesto$¢ wystepowania wola guzkowego oraz nowotworéw pecherzykowych.
Wprowadzanie w chwili obecnej programéw samorzadowych, ktére miatyby dodatkowo
polepszac sytuacje w zakresie diagnostyki chordb tarczycy nie jest niezbednie konieczne,
a korzys¢ z ich realizacji niewspotmiernie mata w stosunku do wydatku finansowego. Zgodnie
z opinig, w Polsce istnieje sie¢ poradni endokrynologicznych, ktére powinny zapewnic
wtasciwg opieke pacjentom z zaburzeniami czynnosci tarczycy oraz z guzkami badz
niemacalnymi zmianami ogniskowymi wykazanymi w badaniu USG.

Autorzy programu przewidujg wytonienie realizatora programu w drodze konkursu.

Przedstawiona interwencja skupiona jest na profilaktyce wtérnej — tj. wykonania badania
przesiewowego i skierowania beneficjenta na dalsze badania w przypadku zaobserwowania
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nieprawidtowego wskaznika stezenia TSH. Autorzy nie opisali elementéw profilaktyki
pierwszorzedowej — edukacji, podnoszenia swiadomosci wsrdd uczestnikdw programu, co
miedzy innymi zostato sprecyzowane jako cel gtéwny.

Mierniki efektywnosci nie odpowiadajg celom programu. Cele, zgodnie z trescig programu,
okreslajg zwiekszenie wykrywalnosci zmian w obrebie gruczotu tarczowego oraz zwiekszenie
Swiadomosci istniejgcego ryzyka zwigzanego ze schorzeniami tarczycy. Brakuje miernikow,
ktore pozwolityby na obiektywng ocene, jak sSwiadomos¢ uczestniczek zmienita sie podczas
udziatu w programie i jak zmienity sie wskazniki wykrywalnosci zmian gruczotu tarczowego.

Niedostepnos¢ danych epidemiologicznych nie pozwala na petng ocene efektywnosci.
Autorzy nie dostarczyli informacji nt. aktualnego stanu chorobowosci/zapadalnosci
zwigzanych z zaburzeniami tarczycy w regionie, gdzie interwencja miataby zostac
przeprowadzona. Taki stan uniemozliwia wiarygodne oszacowanie, czy nastgpit wzrost
zaobserwowanych nowych przypadkow, jak to zostato okreslone w celach programu.

Plan organizacyjny przewiduje przeprowadzenie kampanii informacyjnej przez realizatora
programu oraz przez Urzagd Miasta w Sieradzu, jednak bez uwzgledniania naktadéow
finansowych w wykazie kosztéw jednostkowych. Istnieje ryzyko, ze realizator programu
ograniczy zasieg kampanii informacyjnej i tym samym populacje docelowa.

Sposdéb zakoriczenia udziatu w programie i mozliwosci kontynuacji nie zostaty okreslone
w tresci programu. Ponadto, nie zostaty sprecyzowane kompetencje personelu medycznego,
ktory bedzie odpowiedzialny za realizacje programu.

Uczestnicy programu, u ktérych zostang zdiagnozowane okreslone nieprawidtowosci funkcji
gruczotu tarczowego, powinni mie¢ zapewniong dalszg diagnostyke. Autorzy przewiduja
wytgcznie badanie TSH, a dalsza diagnostyka lezy w gestii uczestnika. Program nie
uwzglednia konsultacji lekarskiej z lekarzem internistg badz specjalista endokrynologiem.

W nawigzaniu do poprzednich opinii, programy z przedmiotowego zakresu powinny by¢
konsultowane z Polskim Towarzystwem Tyreologicznym.

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

I. Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, opierajgcego sie
na wykrywaniu choréb tarczycy. Opisany problem zdrowotny jest obecny w populacji
docelowej.

II. Dostepnos$¢ dziatan Programu dla beneficjentow — niejasnos¢ w finansowaniu kampanii
informacyjnej i jej zasiegu ograniczajg mozliwos¢ oceny dostepnosci do Swiadczen.

lll. Skuteczno$¢ dziatan — zgodnie z rekomendacjami nie zaleca sie populacyjnych badan
przesiewowych w kierunku wykrywania chordob tarczycy; zaleca sie jedynie
wykonywanie badan przesiewowych w kierunku wykrywania nadczynnosci tarczycy
polegajgce na pomiarze TSH oraz FT4.

IV. W projekcie oszacowano koszty planowanych interwencji. Brak wyceny kampanii
informacyjnej oraz jednostkowych kosztéw obstugi programu.

V. W projekcie przedstawiono sposdb monitorowania jego realizacji, jednak autorzy nie
precyzujg sposobu ewaluacji poziomu sSwiadomosci istniejgcego ryzyka schorzen
tarczycy oraz efektywnosci edukacyjnej, co zostato okreslone w celach programu.

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

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkéw
publicznych, z uwzglednieniem ,,Program profilaktyki zdrowotnej wczesnego wykrywania schorzen tarczycy” realizowany
przez Miasto Sieradz, AOTM-0T-441-171/2013, Warszawa, pazdziernik 2013 i aneksu: ,Programy z zakresu wykrywania
chordb tarczycy”, Aneks do raportow szczegdtowych, Warszawa, listopad 2012.

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

1. Nie dotyczy.
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