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	· عنوان پژوهش:
[bookmark: _GoBack]ارزیابی اقتصادی و امکان‌سنجی اجرای راهنمای بالینی غربالگری، تشخیص و درمان کم‌کاری تیروئید در بیماران مبتلا به تالاسمی وابسته به تزریق خون


	· نوع پژوهش :   
                کاربردی                                     بنیادی □                                 توسعه‌ای □            

	· نوع خروجی حاصل از انجام پژوهش:
طرح پژوهشی                  گزارش کارشناسی □                سند سیاستگذاری □



لازم به ذکر است در چارچوب پژوهشی موسسه عالی پژوهش تامین اجتماعی، منظور از طرح پژوهشی، سند سیاستگذاری و گزارش کارشناسی به شرح ذیل است:
«طرح پژوهشی»
طرح پژوهشی یکی از انواع قالب‌های تولید علمی محسوب می شود که منطبق با اصول علمی روش تحقیق انجام می‌شود. 
«سند سیاست‌گذاری»
«سند سیاست‌گذاری»، گزارشی کوتاه، بی‌طرفانه و موجز در پاسخ به یک سؤال مشخص یا راجع به یک مسئله خاص‌‌ است که استاندارد صلاحیت برای تهیه سند سیاست‌گذاری، افراد خبره هستند. این گزارش شامل سه بخش زیر می‌شود: بخش اول که به آن «خلاصه مدیریتی» خواهیم گفت، بر روی جلد گزارش، ضمن بیان مشکل در یک یا دو سطر، به ارائه راهکارهای اجرایی منطقی برای آن در حداکثر نصف صفحه می‌پردازد. بخش دوم که گزارش اصلی را تشکیل می‌دهد و در 3 تا 5 صفحه مطابق چارچوب تعیین‌شده تهیه می‌شود، «پیشنهادات سیاست‎‌گذاری» نامیده می‌شود. بخش سوم که به تحلیل دقیق موضوع و ارائه اسناد پشتیبان آن می‌پردازد، «یادداشت سیاست‌گذاری» نام دارد. هر یک از این سه بخش برای اهداف خاص و مخاطبان ویژه خود تهیه می‌شوند.
«گزارش کارشناسی»
شامل ارائه یک گزارش کامل در خصوص یک موضوع خاص موردنظر است که به یک فرد مجری با سطح صلاحیت حداقل «محقق» واگذار می‌شود تا حداکثر طی 3 ماه، گزارش مورد نظر را منطبق با فرمت ارائه‌شده تهیه و ارائه نماید.
«تعریف سطح خرد/متوسط/کلان»
طرح خرد- طرحی است که از حیث مبلغ سه برابر حد نصاب معاملات خرد موسسه می باشد.
طرح متوسط- طرحی است که از حیث مبلغ از معاملات خرد فراتر بوده و حداکثر ده برابر سقف حد نصاب معاملات خرد موسسه می باشد.
طرح کلان- طرحی است که از حیث مبلغ از سقف معاملات متوسط فراتر باشد. 
	· توصیف و بیان مسئله:
تالاسمی وابسته به تزریق خون (Transfusion-Dependent Thalassemia; TDT) یک بیماری مزمن است که بیماران مبتلا به آن برای ادامه حیات به تزریق منظم خون و درمان مستمر آهن‌زدایی نیاز دارند. بهبود مراقبت و افزایش بقای بیماران موجب شده است که عوارض مزمن ناشی از بیماری و درمان، به‌ویژه اختلالات غدد درون‌ریز، به یکی از محورهای مهم مراقبت طولانی‌مدت این بیماران تبدیل شود. اختلال عملکرد تیروئید، به‌ویژه کم‌کاری تیروئید، از عوارض شناخته‌شده تالاسمی وابسته به تزریق خون است و مکانیسم ایجاد آن با کم‌کاری تیروئید در جمعیت عمومی تفاوت‌هایی دارد [1-3].
یکی از مهم‌ترین عوامل مؤثر در ایجاد اختلال تیروئید در بیماران تالاسمی، اضافه‌بار آهن ناشی از تزریق‌های مکرر خون است. رسوب آهن و آسیب اکسیداتیو می‌تواند به‌طور مستقیم بافت تیروئید را درگیر کرده و به کم‌کاری اولیه تیروئید منجر شود. در عین حال، درگیری محور هیپوتالاموس ـ هیپوفیز در اثر اضافه‌بار آهن نیز ممکن است به ایجاد کم‌کاری مرکزی تیروئید بینجامد [1,2]. راهنمای بالینی تدوین‌شده نیز کم‌کاری تیروئید را به اشکال تحت‌بالینی، اولیه آشکار و مرکزی تقسیم کرده و بر ضرورت افتراق این وضعیت‌ها تأکید دارد. 
شیوع کم‌کاری تیروئید در بیماران تالاسمی قابل توجه است. بر اساس شواهد مورد استفاده در راهنمای بالینی، شیوع هیپوتیروئیدی در بیماران مبتلا به تالاسمی وابسته به تزریق خون در مطالعات مختلف بین ۶ تا ۳۰ درصد گزارش شده است و در مطالعات ایرانی، شیوع کم‌کاری تیروئید حدود ۲۲/۶ درصد گزارش شده است [3,4]. تفاوت شیوع میان مطالعات می‌تواند تحت تأثیر سن بیماران، وضعیت آهن، رژیم تزریق خون، کفایت درمان آهن‌زدایی و سایر عوامل مرتبط باشد.
کم‌کاری تیروئید در این بیماران ممکن است در مراحل اولیه فاقد علامت مشخص باشد و تنها از طریق غربالگری آزمایشگاهی شناسایی شود. در موارد علامت‌دار، تظاهراتی همچون اختلال رشد قدی، کاهش سرعت رشد، تأخیر بلوغ، خستگی، عدم تحمل سرما، افزایش وزن، یبوست و خشکی پوست ممکن است بروز کند و در موارد پیشرفته‌تر عوارض قلبی نیز امکان‌پذیر است. یکی از چالش‌های مهم تشخیصی آن است که تعدادی از این علائم با عوارض خود تالاسمی، از جمله کم‌خونی مزمن و اختلالات سایر محورهای غددی، همپوشانی دارند. ازاین‌رو تکیه صرف بر علائم بالینی ممکن است موجب تأخیر در تشخیص شود و غربالگری آزمایشگاهی منظم اهمیت ویژه‌ای دارد. 
کم‌کاری تیروئید درمان‌نشده می‌تواند پیامدهایی مانند اختلال رشد، تأخیر بلوغ، مشکلات متابولیک، عوارض قلبی و تشدید اختلالات استخوانی را در پی داشته باشد و کیفیت زندگی بیماران را تحت تأثیر قرار دهد. در مقابل، تشخیص به‌موقع و درمان مناسب می‌تواند بیمار را به وضعیت یوتیروئید بازگرداند و از بخشی از این پیامدها جلوگیری کند [2,5]. راهنمای بالینی مورد بررسی نیز اهداف اصلی خود را تشخیص زودهنگام، پیشگیری از عوارض رشدی، متابولیک، قلبی و استخوانی، جلوگیری از درمان ناکافی یا بیش‌درمانی و بهبود کیفیت زندگی بیماران عنوان کرده است. 
در راستای استانداردسازی مراقبت از این بیماران، «راهنمای بالینی غربالگری، تشخیص و درمان کم‌کاری تیروئید در بیماران مبتلا به تالاسمی وابسته به تزریق خون» تدوین شده است. مطابق این راهنما، در افراد بدون علامت، غربالگری از سن ۹ سالگی آغاز شده و آزمایش‌های اولیه شامل TSH و FT4 است. در بیمارانی با اختلال رشد یا بلوغ، نارسایی قلبی، علائم بالینی مشکوک و برخی عوامل خطر، انجام ارزیابی در سن پایین‌تر و با فواصل کوتاه‌تر مورد توجه قرار گرفته است. برای بیمارانی که عملکرد طبیعی تیروئید و کنترل مناسب آهن دارند، غربالگری سالانه و مادام‌العمر پیشنهاد شده و در گروه‌های پرخطر فواصل ارزیابی کوتاه‌تر می‌شود. 
راهنما علاوه بر غربالگری، مسیرهای متفاوتی را برای کم‌کاری تحت‌بالینی، کم‌کاری اولیه آشکار و کم‌کاری مرکزی در نظر گرفته است. در کم‌کاری تحت‌بالینی، در بخشی از بیماران رویکرد پایش و تکرار آزمون عملکرد تیروئید مطرح است و در صورت تداوم اختلال یا وجود اندیکاسیون‌های بالینی، درمان با لووتیروکسین مورد توجه قرار می‌گیرد. در کم‌کاری اولیه آشکار، لووتیروکسین درمان اصلی است و در کم‌کاری مرکزی نیز ارجاع به فوق‌تخصص غدد، بررسی سایر محورهای هیپوفیزی و سپس درمان مناسب ضروری است. 
مدیریت کم‌کاری مرکزی می‌تواند نسبت به کم‌کاری اولیه منابع بیشتری مصرف کند؛ زیرا راهنما در موارد مشکوک، علاوه بر ارجاع فوق‌تخصصی، ارزیابی محور آدرنال، محور گنادی، محور رشد، پرولاکتین و در موارد مرتبط MRI مغز را مطرح می‌کند. بنابراین بار مالی اجرای راهنما صرفاً ناشی از هزینه TSH، FT4 و لووتیروکسین نخواهد بود و در برخی بیماران، ارزیابی‌های تخصصی و تشخیصی تکمیلی نیز مورد نیاز است.
پس از شروع لووتیروکسین نیز پایش منظم ضروری است. براساس راهنما، در شروع درمان یا پس از تغییر دوز، TSH در کم‌کاری اولیه یا FT4 در کم‌کاری مرکزی باید تقریباً هر شش هفته تا رسیدن به وضعیت یوتیروئید ارزیابی شود و پس از تثبیت وضعیت بیمار، پایش هر شش ماه در بیماران پایدار مطرح است. بنابراین اجرای کامل راهنما به استفاده مکرر از خدمات آزمایشگاهی، ویزیت و پیگیری منجر می‌شود، هرچند هزینه خود داروی لووتیروکسین نسبتاً محدود است.
از منظر اقتصادی، اجرای راهنما دو اثر متضاد بر هزینه‌های نظام سلامت دارد. از یک سو، افزایش پوشش غربالگری، تکرار آزمایش‌ها، تشخیص موارد جدید، ویزیت تخصصی و پایش درمان می‌تواند هزینه‌های کوتاه‌مدت را افزایش دهد. از سوی دیگر، تشخیص و درمان به‌موقع می‌تواند احتمال تأخیر رشد، اختلال بلوغ، عوارض متابولیک و قلبی و هزینه‌های ناشی از کم‌کاری تشخیص‌داده‌نشده یا درمان ناکافی را کاهش دهد. همچنین استانداردسازی درمان می‌تواند از آزمایش‌های غیرضروری، درمان نامناسب و بیش‌درمانی جلوگیری کند. راهنمای مورد بررسی نیز «بهینه‌سازی مصرف دارو و کاهش هزینه‌های مستقیم و غیرمستقیم مراقبت» را از اهداف تدوین خود برشمرده است. 
در چنین شرایطی، صرف برآورد هزینه آزمایش‌ها و داروی مورد نیاز برای اجرای راهنما برای تصمیم‌گیری سیاستی کافی نیست. لازم است وضعیت جاری ارائه خدمات با وضعیت منطبق بر راهنما مقایسه شود و مشخص گردد اجرای راهنما چه تغییری در تعداد آزمایش‌ها، موارد تشخیص‌داده‌شده، تعداد بیماران تحت درمان، ویزیت‌های تخصصی و سایر منابع ایجاد خواهد کرد. همچنین لازم است اثر آن بر بودجه خریدار خدمت طی چند سال آینده برآورد شود.
در ارزیابی اقتصادی، با توجه به اینکه این راهنما مجموعه‌ای از فعالیت‌های غربالگری، تشخیص، درمان و پایش است، مناسب است تحلیل اصلی به‌صورت هزینه‌یابی مسیر مراقبت، تحلیل هزینه-پیامد (Cost-Consequence Analysis) و تحلیل اثر بودجه‌ای (Budget Impact Analysis) انجام شود. برای اجزایی که مقایسه اقتصادی معنادار و داده اثربخشی کافی وجود داشته باشد، تحلیل هزینه‌اثربخشی تکمیلی نیز قابل انجام خواهد بود [6,7].
در کنار مسائل مالی، قابلیت اجرای راهنما در محیط واقعی باید بررسی شود. ظرفیت آزمایشگاهی برای TSH و FT4، دسترسی به متخصص غدد، قابلیت شناسایی و ارجاع موارد مشکوک به کم‌کاری مرکزی، دسترسی به MRI و بررسی سایر محورهای هیپوفیزی در بیماران منتخب، دسترسی مستمر به لووتیروکسین، پایبندی بیمار به مصرف صحیح دارو و مراجعه برای آزمایش‌های دوره‌ای از عوامل مؤثر بر امکان اجرای راهنما هستند.
بر این اساس، مطالعه حاضر با هدف ارزیابی اقتصادی، برآورد اثر بودجه‌ای و امکان‌سنجی اجرای راهنمای بالینی غربالگری، تشخیص و درمان کم‌کاری تیروئید در بیماران مبتلا به تالاسمی وابسته به تزریق خون انجام خواهد شد تا شواهد لازم برای تصمیم‌گیری معاونت درمان و سازمان‌های بیمه‌گر در خصوص نحوه اجرای راهنما، پوشش خدمات و تأمین مالی آن فراهم شود.


	· اهداف مورد نظر برای تحقیق:
· هدف اصلی
ارزیابی اقتصادی و امکان‌سنجی اجرای راهنمای بالینی غربالگری، تشخیص و درمان کم‌کاری تیروئید در بیماران مبتلا به تالاسمی وابسته به تزریق خون، با تأکید بر آثار مالی اجرای آن برای سازمان تأمین اجتماعی و نظام سلامت.

·  اهداف فرعی
1. استخراج و طبقه‌بندی توصیه‌های راهنمای بالینی در زمینه غربالگری، تشخیص، درمان و پایش کم‌کاری تیروئید.
2. ترسیم مسیر مراقبت منطبق با راهنما از غربالگری اولیه تا تشخیص، درمان و پایش.
3. تعیین جمعیت بیماران واجد شرایط هر یک از توصیه‌های راهنما.
4. بررسی وضعیت موجود ارائه خدمات غربالگری و درمان کم‌کاری تیروئید در بیماران تالاسمی و تعیین شکاف آن با توصیه‌های راهنما.
5. شناسایی و اندازه‌گیری منابع مورد نیاز برای اجرای توصیه‌های راهنما.
6. برآورد هزینه غربالگری دوره‌ای عملکرد تیروئید در بیماران واجد شرایط.
7. برآورد هزینه تشخیص تکمیلی کم‌کاری اولیه، تحت‌بالینی و مرکزی تیروئید.
8. برآورد هزینه درمان و پایش بیماران تحت درمان با لووتیروکسین.
9. محاسبه هزینه اجرای راهنما به ازای هر بیمار و در کل جمعیت هدف.
10. برآورد هزینه افزایشی اجرای راهنما نسبت به وضعیت جاری.
11. برآورد پیامدهای اجرای راهنما از نظر افزایش پوشش غربالگری، تشخیص به‌موقع و درمان استاندارد.
12. انجام تحلیل هزینه-پیامد اجرای راهنما.
13. بررسی هزینه‌اثربخشی راهبردهای منتخب غربالگری یا پیگیری در صورت وجود شواهد کافی.
14. برآورد اثر بودجه‌ای اجرای راهنما برای سازمان تأمین اجتماعی در افق زمانی سه‌ساله.
15. شناسایی مهم‌ترین محرک‌های هزینه راهنما.
16. ارزیابی امکان اجرای توصیه‌ها از نظر ظرفیت آزمایشگاهی، نیروی متخصص، خدمات تصویربرداری، دسترسی به دارو، نظام ارجاع و پیگیری.
17. شناسایی موانع و تسهیل‌کننده‌های اجرای راهنما.
18. انجام تحلیل حساسیت و سناریو برای مهم‌ترین پارامترهای اقتصادی.
19. ارائه پیشنهادهای سیاستی برای اجرای کامل، مرحله‌ای یا اولویت‌بندی‌شده راهنما.


	· زمینه‌های استفاده و کاربرد نتایج تحقیق (کاربست آن در سازمان تامین اجتماعی یا حوزه رفاه و تامین اجتماعی):
1. نتایج مطالعه می‌تواند در تصمیم‌گیری سازمان تأمین اجتماعی درباره پوشش و تأمین مالی غربالگری دوره‌ای عملکرد تیروئید در بیماران تالاسمی، خدمات تشخیصی تکمیلی، ویزیت تخصصی، لووتیروکسین و خدمات پایش درمان مورد استفاده قرار گیرد.
2. این مطالعه می‌تواند میزان بار مالی ناشی از اجرای کامل راهنما را مشخص کرده و نشان دهد که اجرای غربالگری سالانه و پایش گروه‌های پرخطر چه میزان افزایش در حجم آزمایش‌ها و هزینه‌های بیمه‌ای ایجاد خواهد کرد.
3. همچنین نتایج می‌تواند در طراحی مسیر استاندارد ارجاع موارد مشکوک به کم‌کاری مرکزی تیروئید، تعیین موارد نیازمند خدمات فوق‌تخصصی و تصویربرداری و جلوگیری از درخواست خدمات غیرضروری کاربرد داشته باشد.
4. از دیگر کاربردهای مطالعه، شناسایی خدماتی است که پوشش بیمه‌ای یا دسترسی به آنها برای اجرای مؤثر راهنما نیازمند تقویت است.
5. در نهایت، یافته‌های طرح می‌تواند مبنایی برای تصمیم‌گیری مشترک معاونت درمان و خریداران خدمت درباره اجرای کامل، مرحله‌ای یا هدفمند راهنمای بالینی باشد.

	· محدوده مکانی و محدوده زمانی
محدوده مکانی: جمهوری اسلامی ایران، با تمرکز بر بیماران مبتلا به تالاسمی وابسته به تزریق خون و در بخش تحلیل‌های بیمه‌ای، جمعیت تحت پوشش سازمان تأمین اجتماعی.
محدوده زمانی: برای تعیین وضعیت موجود، اطلاعات مربوط به آخرین ۱۲ تا ۲۴ ماه دارای داده کامل و قابل اتکا استفاده خواهد شد. سال پایه هزینه‌ها ۱۴۰۵ یا آخرین سال دارای اطلاعات کامل در زمان اجرای مطالعه خواهد بود. برای تحلیل اثر بودجه‌ای، افق زمانی سه‌ساله در نظر گرفته خواهد شد.


	· شرح خدمات مورد انتظار:
1. مرور دقیق راهنمای بالینی و استخراج کلیه توصیه‌های قابل ارزیابی در حوزه غربالگری، تشخیص، درمان و پایش کم‌کاری تیروئید.
2. تهیه ماتریس توصیه–جمعیت–خدمت–منبع–پیامد برای مشخص کردن سن شروع، تناوب ارائه خدمت، آزمون‌های مورد نیاز، شرایط ارجاع، درمان و پایش.
3. طراحی مسیر مراقبت منطبق با راهنما، از غربالگری با TSH و FT4 تا طبقه‌بندی بیمار، بررسی‌های تکمیلی، شروع درمان و پایش.
4. بررسی و ترسیم وضعیت موجود (Current Practice) در زمینه غربالگری و درمان کم‌کاری تیروئید در بیماران تالاسمی.
5. تعیین شکاف میان وضعیت جاری و خدمات مورد انتظار در راهنمای بالینی.
6. برآورد تعداد بیماران واجد شرایط غربالگری و زیرگروه‌های نیازمند پایش بیشتر یا بررسی تشخیصی تکمیلی.
7. شناسایی و اندازه‌گیری منابع مورد نیاز شامل TSH، FT4، Anti-TPO در موارد توصیه‌شده، ویزیت پزشک و فوق‌تخصص غدد، لووتیروکسین، آزمایش‌های پایش و خدمات تکمیلی بیماران مشکوک به کم‌کاری مرکزی.
8. در موارد کم‌کاری مرکزی، برآورد منابع مرتبط با ارزیابی سایر محورهای هیپوفیزی و تصویربرداری در صورت انطباق با راهنمای بالینی.
9. انجام هزینه‌یابی خرد (Micro-costing) خدمات مورد نیاز براساس تعرفه‌ها، قیمت داروها و اطلاعات پرداخت سازمان تأمین اجتماعی.
10. محاسبه هزینه غربالگری سالانه به ازای هر بیمار و برای کل جمعیت هدف.
11. محاسبه هزینه تشخیص و درمان به تفکیک کم‌کاری تحت‌بالینی، اولیه آشکار و مرکزی.
12. برآورد هزینه پایش بیماران پس از شروع یا تغییر دوز لووتیروکسین و پس از تثبیت درمان.
13. محاسبه هزینه کل اجرای راهنما و هزینه افزایشی آن نسبت به وضعیت موجود.
14. انجام تحلیل هزینه-پیامد و گزارش جداگانه هزینه‌ها و پیامدهایی مانند تعداد بیماران غربالگری‌شده، موارد جدید شناسایی‌شده و تعداد بیماران درمان‌شده مطابق راهنما.
15. انجام تحلیل هزینه‌اثربخشی برای توصیه‌های منتخب، در صورت وجود داده معتبر و کافی.
16. انجام تحلیل اثر بودجه‌ای سه‌ساله از دیدگاه سازمان تأمین اجتماعی.
17. بررسی حداقل سه سناریوی اجرایی شامل اجرای محدود/هدفمند، اجرای مرحله‌ای و اجرای کامل راهنما.
18. شناسایی محرک‌های اصلی هزینه و تعیین سهم آزمایش‌های غربالگری، ویزیت‌ها، بررسی‌های تکمیلی و درمان از بار مالی کل.
19. بررسی امکان‌سنجی اجرای راهنما از منظر ظرفیت آزمایشگاهی، دسترسی به متخصص غدد، دسترسی به خدمات تصویربرداری و ارزیابی هیپوفیز، دسترسی به لووتیروکسین، نظام ارجاع و قابلیت پیگیری بیماران.
20. شناسایی موانع و تسهیل‌کننده‌های اجرا از طریق بررسی داده‌های موجود و اخذ نظر ساختاریافته ذی‌نفعان و خبرگان.
21. انجام تحلیل حساسیت نسبت به تعداد بیماران، شیوع کم‌کاری تیروئید، میزان تبعیت از غربالگری، هزینه آزمون‌ها، تعداد مراجعات، نرخ تشخیص و الگوی پایش.
22. اعتبارسنجی مسیر مراقبت و مدل اقتصادی توسط متخصص غدد، متخصص/فوق‌تخصص خون و اقتصاددان سلامت.
23. ارائه پیشنهادهای مشخص برای پوشش، تأمین مالی و اجرای کامل یا مرحله‌ای راهنما.


	· خروجی‌های موردانتظار :
1. گزارش نهایی طرح پژوهشی شامل ارزیابی اقتصادی و امکان‌سنجی راهنمای بالینی.
2. ماتریس جامع توصیه‌های راهنما و منابع مورد نیاز اجرای آنها.
3. ترسیم مسیر فعلی و مسیر استاندارد مراقبت.
4. برآورد جمعیت هدف و زیرگروه‌های واجد شرایط.
5. برآورد هزینه غربالگری با TSH و FT4.
6. برآورد هزینه تشخیص تکمیلی موارد غیرطبیعی.
7. برآورد هزینه درمان با لووتیروکسین.
8. برآورد هزینه پایش درمان و تنظیم دوز.
9. برآورد هزینه ارزیابی بیماران مشکوک به کم‌کاری مرکزی.
10. برآورد هزینه اجرای راهنما به ازای هر بیمار.
11. برآورد هزینه اجرای راهنما برای کل جمعیت هدف.
12. محاسبه هزینه افزایشی نسبت به وضعیت موجود.
13. تحلیل هزینه-پیامد اجرای راهنما.
14. نتایج ارزیابی هزینه‌اثربخشی توصیه‌های منتخب، در صورت کفایت داده.
15. مدل سه‌ساله اثر بودجه‌ای برای سازمان تأمین اجتماعی.
16. تحلیل سناریو و حساسیت.
17. ماتریس امکان‌سنجی اجرای توصیه‌ها.
18. طبقه‌بندی توصیه‌ها از نظر قابلیت اجرای فوری، اجرای مرحله‌ای یا نیاز به ایجاد زیرساخت.
19. پیشنهادهای سیاستی برای سازمان تأمین اجتماعی و معاونت درمان.
20. فایل محاسبات و مدل اقتصادی قابل بازبینی و به‌روزرسانی.


	· محدودیت ها و موانع احتمالی پیش رو:
1. یکی از محدودیت‌های احتمالی، فقدان اطلاعات دقیق درباره میزان واقعی انجام TSH و FT4 در بیماران تالاسمی، میزان پایبندی فعلی به غربالگری سالانه و تعداد موارد کم‌کاری تیروئید تشخیص‌داده‌شده در جمعیت تحت پوشش است.
2. همچنین ممکن است اطلاعات دقیق درباره نوع کم‌کاری تیروئید، میزان مصرف لووتیروکسین، تعداد دفعات تنظیم دوز و استفاده از خدمات تخصصی در داده‌های اداری موجود نباشد.
3. شناسایی بیماران مبتلا به کم‌کاری مرکزی نیز ممکن است با محدودیت داده مواجه باشد؛ زیرا این بیماران نیازمند ارزیابی تخصصی‌تر محور هیپوتالاموس ـ هیپوفیز هستند و اطلاعات مربوط به این ارزیابی‌ها ممکن است در پایگاه‌های بیمه‌ای به‌صورت کامل قابل شناسایی نباشد.
4. از سوی دیگر، برخی منافع اجرای راهنما، مانند پیشگیری از اختلال رشد، تأخیر بلوغ یا عوارض قلبی، در افق زمانی بلندمدت ظاهر می‌شوند و ممکن است شواهد کافی برای تبدیل این منافع به شاخص‌های اقتصادی واحد وجود نداشته باشد. در چنین شرایطی تحلیل هزینه-پیامد نسبت به تحمیل یک مدل هزینه‌اثربخشی مبتنی بر فرضیات ضعیف ارجح خواهد بود.
5. نکته مهم: در متن راهنمای بالینی، در برخی بخش‌ها علامت مربوط به آستانه فریتین ۲۵۰۰ به‌صورت ناهمسان درج شده است؛ برای مثال در یک بخش «فریتین بالا» ذکر شده اما علامت چاپ‌شده با آن همخوانی کامل ندارد. بنابراین پیش از تعیین جمعیت پرخطر و محاسبات اقتصادی، این آستانه باید با تیم تدوین‌کننده راهنما اعتبارسنجی بالینی شود و در مدل اقتصادی به‌صورت خودکار اصلاح یا تفسیر نشود.


	·  مدت زمان حدودی اجرای پروژه (ماه):
90 روز

	· سطح مورد نظر برای اجرای طرح:                          خرد □        متوسط           کلان □            

	· ملاحظات اجرایی پیشنهادی:
1. پیش از شروع هزینه‌یابی، کلیه توصیه‌ها و الگوریتم تشخیص و درمان به یک ماتریس اجرایی تبدیل و توسط متخصص غدد و متخصص/فوق‌تخصص خون و تالاسمی تأیید شود.
2. به دلیل وجود برخی ناهماهنگی‌های نگارشی در آستانه‌های آزمایشگاهی راهنما، به‌ویژه در مورد فریتین، نسخه نهایی پارامترهای مورد استفاده در مدل اقتصادی باید به تأیید نماینده علمی راهنما برسد.
3. مقایسه اصلی مطالعه بین وضعیت جاری ارائه خدمات و اجرای مراقبت منطبق با راهنما باشد.
4. دیدگاه اصلی تحلیل اقتصادی، سازمان تأمین اجتماعی به‌عنوان پرداخت‌کننده باشد و در صورت دسترسی به داده‌های کافی، تحلیل ثانویه از دیدگاه نظام سلامت انجام شود.
5. هزینه‌های اجرای راهنما به تفکیک چهار بخش غربالگری، تشخیص، درمان و پایش گزارش شود؛ زیرا انتظار می‌رود بخش اصلی بار مالی این راهنما بیش از قیمت لووتیروکسین، ناشی از حجم آزمایش‌های دوره‌ای و پیگیری بیماران باشد.
6. بیماران مبتلا به کم‌کاری مرکزی به‌صورت یک زیرگروه مستقل در مدل اقتصادی در نظر گرفته شوند، زیرا مسیر تشخیص و هزینه‌های آنها با کم‌کاری اولیه متفاوت است.
7. تحلیل اثر بودجه‌ای در چند سطح پوشش اجرا شود تا تصمیم‌گیرنده بتواند بار مالی اجرای تدریجی راهنما را با اجرای کامل مقایسه کند.
8. در صورت ناکافی بودن شواهد برای مدل‌سازی پیامدهای بلندمدت، تحلیل هزینه-پیامد و اثر بودجه‌ای به‌عنوان خروجی اصلی حفظ شود و هزینه‌اثربخشی صرفاً برای بخش‌هایی انجام شود که داده قابل اتکا وجود دارد.
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