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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 44/2016 z dnia 31 marca 2016 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program profilaktyki
i wczesnego wykrywania osteoporozy w Gminie Drzewica na lata
2016-2018"

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania osteoporozy w Gminie Drzewica na lata
2016-2018".

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy wczesnego wykrywania osteoporozy
w populacji 0séb starszych.

Gtéwna przestanky za negatywng opinig Prezesa Agencji jest fakt, ze zaproponowane w programie
badanie densytometryczne nie jest rekomendowang metoda badania przesiewowego w kierunku
osteoporozy w populacji ogdlnej.

Cele programowe warto tworzy¢ zgodnie z zasadg SMART, majac na uwadze, aby odpowiadaty one
zaplanowanym interwencjom. Nalezy takze odpowiednio dobra¢ do nich mierniki efektywnosci.

Populacja docelowa wskazana w projekcie pozostaje zgodna z rekomendacjami, jednak jej liczebnosé
moze nie pozwoli¢ na osiggniecie widocznych efektéw zdrowotnych w populac;ji.

Zaplanowane interwencje poza badaniem densytometrycznym zaktadajg réwniez dziatania
edukacyjne, ktére mogg mie¢ znaczenie w profilaktyce osteoporozy. By¢ moze interwencja ta
powinna stanowié¢ gtéwne dziatanie programowe, ktére bedzie obejmowato szerokg populacje
docelowg oraz skupiac sie bedzie na zagadnieniach kluczowych we wskazanym schorzeniu.

Nalezy takie wspomnieé, ze badanie densytometryczne jest badaniem, ktére na okreslonych
warunkach jest finansowane w ramach NFZ.

Ponadto wazne jest aby, w przypadku planowania programéw zaktadajgcych wczesng diagnostyke
danych schorzen, zaplanowac sposéb postepowania z pacjentem po zakonczeniu jego udziatu, lub w
przypadku uzyskania nieprawidtowych wynikow badan. Odpowiednio zorganizowana opieka
medyczna po programie, juz w ramach Swiadczen gwarantowanych pozwoli na unikniecie przez
pacjenta dyskomfortu i stresu zwigzanych z diagnostykg oraz umozliwi monitorowanie losow
pacjenta po zakonczeniu programu.

W projekcie nie zaplanowano monitorowania i ewaluacji, co warto uzupetni¢, majagc na uwadze
korzysci ptynace z przeprowadzenia tego procesu. Nalezy okresli¢ wskazniki, ktére umozliwig biezaca
ocene realizacji programu oraz wptywu dziatan na zdrowie populacji.

Zaplanowany w programie budzet nie budzi zastrzezen.

Przedmiot opinii
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Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy wczesnego wykrywania
osteoporozy. Budzet przeznaczony na realizacje programu wynosi 42 000 zt, za$ okres realizacji to
lata 2016-2018.

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 kosztowg technologii medycznej planowanej
W programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy kwestii wystepowania osteoporozy u
0s0b starszych. W projekcie w sposéb zwiezty opisano problem zdrowotny i przedstawiono ogdlne
dane epidemiologiczne.

Osteoporoza nalezy do najczestszych schorzen wspoétczesnego spoteczenstwa, a z powodu duzej
liczby chorych, zwykle bez widocznych objawdéw, nazywana jest tzw. ,cichg epidemia”. Powyzej 50
r.z. czesto dochodzi do ztaman wystepujacych u blisko 30% kobiet i 8% mezczyzn.

Przeprowadzone ostatnio w Polsce duze badanie populacyjne POLSENIOR pozwolito na oszacowanie
rzeczywistej czestosci wystepowania upadkow, jak i ich skutkéw zdrowotnych. Stwierdzono, ze
W ciggu roku przecietnie 23% oséb powyzej 65 lat doswiadcza upadku. Doznane urazy w wyniku
upadku czesciej zgtaszaty kobiety (43,9%), niz mezczyzni (36,9%). Ztamania wystgpity czesciej wsrdd
kobiet (76,8%), niz u mezczyzn (23,2%). Jeden z najpowazniejszych i najgrozniejszych skutkéw
zdrowotnych upadku - ztamania szyjki kosci udowej zdarzyt sie u 5,6% kobiet i 3,5% mezczyzn.

Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest wczesne wykrywanie i zmniejszanie umieralnosci z powodu
osteoporozy. Dodatkowo wskazano 4 cele szczegétowe. Prosze zwrdcié uwage, ze okreslony cel
gtéwny jest bardzo ambitny, jednak watpliwy do realizacji w zakresie redukcji liczby zgondéw
spowodowanych ww. jednostkg chorobowg, zaréwno z powodu zaplanowanych interwencji, jak
i dtugosci okresu realizacji programu. Warto cele programowe tworzy¢ zgodnie z zasadg SMART,
wedtug ktérej cel powinien byé m. in. szczegdétowy (zawierajgcy czytelny przekaz), mierzalny
(liczcbowe okreslenie stopnia jego realizacji), realistyczny (mozliwy do osiggniecia),
ambitny/atrakcyjny i terminowy (okreslony w czasie).

Oczekiwane efekty zostaty okreslone w sposéb poprawny.

W projekcie nie przedstawiono miernikéw efektywnosci, co nalezy uzupetni¢. Nalezy mie¢ na
wzgledzie, ze mierniki te powinny zawiera¢ wskazniki, ktére beda okresla¢ stopien realizacji celéw.
W ramach okreslania efektywnosci programu mozna zbada¢ odsetek wykrytych przypadkéw
osteoporozy i wynik odnie$¢ do sytuacji epidemiologicznej w gminie sprzed realizacji programu.
W odniesieniu do dziatan edukacyjnych warto sprawdzi¢ stan wiedzy uczestnikdw oraz zmiane ich
zachowan zdrowotnych przed i po podjeciu dziatan programowych.

Populacja docelowa

Populacje docelowg stanowig mieszkaricy gminy miejsko-wiejskiej Drzewica, w wieku 60-70 lat.
Oszacowano liczebnos$¢ potencjalnych uczestnikdw na ok. 200 oséb rocznie, co stanowi¢ bedzie ok.
14-15% populacji docelowej. Wtaczenie takiej liczebnosci populacji docelowej moze nie pozwoli¢ na
osiagniecie celéw programowych oraz uzyskanie widocznych efektéw zdrowotnych.

Zaplanowana interwencja ma dotyczy¢ oséb od 60 do 70 r.z. Jednoczes$nie polscy eksperci twierdza,
ze kobiety w wieku ponizej 65 lat i mezczyzni ponizej 70 r.z. bez zadnych klinicznych czynnikéw
ztamania kosci, ze wzgledu na niskie 10-letnie ryzyko ztamania gtéwnych kosci, nie majg wskazan do
badan w kierunku osteoporozy.
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Gtéwne kryteria kwalifikacji do uczestnictwa w programie to: wiek populacji, miejsce zamieszkania
oraz kolejnos¢ zgtoszen.

Interwencja

W ramach planowanych interwencji, projekt programu zaktada realizacje kampanii informacyjno-
edukacyjnej oraz wykonanie badania densytometrycznego wsrdd mieszkaicow gminy w grupie
wiekowej 60-70 lat.

Gtéwnag formg dziatan edukacyjnych w projekcie jest akcja informacyjna podczas, ktérej beda
rozpowszechniane ulotki zawierajgce instruktaz w zakresie obserwacji wczesnych objawéw oraz
profilaktyki i podstawowej wiedzy o osteoporozie. Nalezy podkresli¢, ze profilaktyka osteoporozy
powinna opiera¢ sie na edukacji pacjenta w zakresie wtasciwej diety, odpowiedniego wysitku
fizycznego oraz unikaniu uzywek takich jak kofeina, alkohol i nikotyna. Szczegdinie istotnym dla
prawidtowej struktury kosci jest odpowiednia podaz wapnia i witaminy D w diecie, oraz aktywnos¢
fizyczna (tj. trening sitowy o umiarkowanej intensywnosci).

W odniesieniu do planowanej diagnostyki osteoporozy nalezy zaznaczy¢, ze rekomendacje
europejskie (m.in The Swedish Council on Technology Assessment in Health Care, National Health
Service) nie zalecajg stosowania przesiewu z wykorzystaniem densytometrii w osteoporozie
w populacji oséb bezobjawowych. Obecnie badanie densytometryczne nie jest kontraktowane
indywidualnie przez NFZ, ale w ramach porad oferowanych przez poradnie m.in. leczenia
osteoporozy, reumatologii, chorédb metabolicznych, endokrynologii, geriatrii, ortopedii
i traumatologii narzadu ruchu (jesli poradnie te majg podpisane umowy na realizacje omawianych
Swiadczen z NFZ). Bezposrednie skierowanie na badanie densytometryczne nie moze by¢ wystawione
przez lekarza POZ. Natomiast moze on, wystawic¢ skierowanie do objecia pacjenta ambulatoryjng
opieky specjalistyczng (o ile rzecz jasna zachodzg przestanki do wydania skierowania). W takim
przypadku lekarz specjalista z ww. poradni moze, jesli uzna to za konieczne, zleci¢ kolejno wykonanie
badania densytometrii kostnej. Badanie takie podlega¢ bedzie wéwczas finansowaniu ze srodkow
publicznych.

Monitorowanie i ewaluacja

Monitorowanie i ewaluacja programu nie zostaty zaplanowane w programie w sposdb poprawny.

Ocene zgfaszalnosci warto oprze¢ o listy uczestnictwa, z uwzglednieniem liczby o0séb
niezakwalifikowanych do programu oraz liczby oséb, ktéra zrezygnowata z uczestnictwa w programie
w trakcie jego trwania.

Ocena jakosci udzielanych swiadczen moze zostac oparta o wyniki ankiety satysfakcji uczestnika.

Przy planowaniu oceny efektywnosci przeprowadzonego programu nalezy mie¢ na wzgledzie, ze
wykorzystywane wskazniki powinny w wiarygodny i obiektywny sposdb badac sytuacje zdrowotng
mieszkancow po zastosowaniu interwencji. W tym celu warto okresli¢ odsetek osdb, u ktdrych
stwierdzono osteoporoze i odnies¢ go do sytuacji epidemiologicznej w regionie. Nalezy rdéwniez
okresli¢ zmiane poziomu swiadomosci i wiedzy uczestnikéw, jako efektywnos¢ dziatan edukacyjnych.

Warunki realizacji

Realizator programu zostanie wybrany na zasadach konkursu ofert, co jest zgodne z zapisami
ustawowymi. Nie odniesiono sie jasno do kompetencji personelu medycznego i niezbednych
wymagan do realizacji programu.

W projekcie nie wskazano sposobu zakonczenia udziatu uczestnikdw, ani dalszego postepowania
w przypadku uzyskania niepokojgcego wyniku badania. Nalezy okresli¢ postepowanie z uczestnikami,
ktorych wynik moze wskazywaé na rozwdj osteoporozy. Pozostawianie pacjenta samego sobie z
wynikiem badania, jest postepowaniem niewtasciwym, ktdre naraza uczestnika na dyskomfort i stres.
Ponadto celem PPZ jest uzyskiwanie korzysci zdrowotnych, natomiast prowadzenie tylko diagnostyki,
bez kierowania i monitorowania dalszych loséw uczestnikdw moze nie pozwolié¢ na spetnienie tych
zatozen.
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W projekcie programu przedstawiono zestawienie jego kosztéw jednostkowych, tj. sredni koszt
wykonania badania densytometrycznego u jednej osoby (ok. 50 zt) oraz koszt promocji programu (4
tys. zt). Oszacowano rowniez wydatki roczne na program tj. 14 tys. zt. oraz koszt catkowity na caty
okres jego wdrazania (kwota 42 tys. zt).

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Osteoporoza to uktadowa choroba szkieletu, charakteryzujgca sie mata masg i obnizong jakoscig
tkanki kostnej — i w konsekwencji zwiekszong podatnoscig na ztamania, ktére wystepujg nawet po
niewielkim urazie.

Osteoporoza pierwotna zwykle rozwija sie u kobiet po menopauzie i u mezczyzn w podesztym wieku.
Osteoporoza wtdrna, bedaca nastepstwem rdznych standw patologicznych lub wynikiem dziatania
niektérych lekéw, wystepuje z czestoscig zalezng od przyczyny.

Alternatywne Swiadczenia

Obecnie badanie densytometryczne nie jest kontraktowane indywidualnie przez NFZ, lecz w ramach
porad oferowanych przez poradnie m.in. leczenia osteoporozy, reumatologii, choréb metabolicznych,
endokrynologii, geriatrii, ortopedii i traumatologii narzadu ruchu, jesli poradnie te majg podpisane
umowy na realizacie omawianych S$wiadczen z NFZ. Bezposrednie skierowanie na badanie
densytometryczne nie moze by¢ wystawione przez lekarza podstawowej opieki zdrowotnej (POZ).
Lekarz POZ moze natomiast wystawi¢ skierowanie do objecia pacjenta ambulatoryjng opieka
specjalistyczng (o ile zachodzg przestanki do wydania skierowania). W takim przypadku lekarz
specjalista z ww. poradni moze, jesli uzna to za konieczne, zleci¢ wykonanie badania densytometrii
kostnej. Badanie takie podlega¢ bedzie wéwczas finansowaniu ze srodkéw publicznych.

Ocena technologii medycznej

W odniesieniu do diagnostyki osteoporozy nalezy zaznaczy¢, ze rekomendacje europejskie (m.in The
Swedish Council on Technology Assessment in Health Care, National Health Service) nie zalecajg
stosowania przesiewu z wykorzystaniem densytometrii w osteoporozie w populacji osdéb
bezobjawowych. Dotychczas opublikowane badania RCT nie odpowiedziaty na podstawowe pytania —
czy przesiew dla osteoporozy skutecznie redukuje liczbe ztaman i wptywa na inne punkty koricowe
zwigzane ze ztamaniami wsréd kobiet po menopauzie i wéréd mezczyzn, a takze jaka jest potencjalna
szkodliwo$¢ takich dziatan. Jednoczesnie polscy eksperci twierdzg, ze kobiety w wieku <65 lat i
mezczyzni <70 lat bez zadnych klinicznych czynnikow ztamania kosci, ze wzgledu na niskie 10-letnie
ryzyko ztamania gtéwnych kosci, nie majg wskazan do badan w kierunku osteoporozy.

Wedtug Swiatowej Organizacji Zdrowia badanie densytometryczne nie jest optymalng metoda
okreslania ryzyka wystepowania osteoporozy u poszczegdlnych oséb, metoda ta ma wysoka
specyficznosé¢, ale niskg czuto$é. Innymi stowy, ryzyko ztamania jest wysokie nie tylko u o0sdb,
u ktérych otrzymany wynik T-score wynosit mniej niz -2,5. Obecnie preferowang metods jest
wykorzystanie algorytmu FRAX w ocenie 10-letniego ryzyka ztamania.

Profilaktyka osteoporozy powinna opierac sie na wtasciwej diecie, odpowiednim wysitku fizycznym
oraz unikaniu uzywek takich jak kofeina, alkohol i nikotyna. Szczegdlnie istotnym dla prawidtowej
struktury kosci jest odpowiednia podaz wapnia i witaminy D w diecie.

Biorac pod uwage powyisze argumenty, opiniuje, jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 1 i 3 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581), z uwzglednieniem raportu: OT.441.13.2016 ,Program profilaktyki i wczesnego
wykrywania osteoporozy w Gminie Drzewica na lata 2016-2018" realizowany przez: Gmine i Miasto Drzewica, Warszawa
marzec 2016, Aneksu do raportéow szczegétowych: ,Programy wczesnego wykrywania osteoporozy — wspdlne podstawy
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oceny” maj 2012 r. oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 80/2016 z dnia 14 marca 2016 roku o projekcie programu ,,Program
profilaktyki i wczesnego wykrywania osteoporozy w Gminie Drzewica na lata 2016-2018"
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