Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

www.aotmit.gov.pl

Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 113/2018 z dnia 19 czerwca 2018 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,OSTEOSTOP”
realizowany przez miasto Choroszcz

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,OSTEOSTOP” pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Program moze stanowic¢ uzupetnienie $wiadczer gwarantowanych w zakresie profilaktyki ztaman
osteoporotycznych. Niemniej jednak nalezy rozwazy¢ zasadno$¢ prowadzenia badan
densytometrycznych w ramach programu, ktére sg aktualnie finansowane ze srodkéw publicznych.
Rezygnacja z powielania ww. $wiadczenia gwarantowanego, pozwoli na przesuniecie srodkéw na
pozostate interwencje, a takze umozliwi objecie programem wiekszego odsetka populacji docelowe;j.

Nalezy wskaza¢, ze realizator programu w ramach dziatan informacyjno-edukacyjnych powinien
wskazywac mozliwosci skorzystania z swiadczed gwarantowanych. Istotne jest takze, aby w ramach
programu polityki zdrowotnej uwzglednia¢ koordynacje i organizacje danych $wiadczen
realizowanych w regionie (np. poprzez stworzenie punktéw informacyjnych, nadzér nad
niepowielaniem tych samych swiadczen).

W odniesieniu do pozostatych elementdw programu nalezy wskaza¢, ze cele programowe wymagajg
przekonstruowania zgodnie z zasadg SMART. Mierniki efektywnosci nalezy uzupetnic tak aby odnosity
sie do wszystkich celéw programowych.

Populacja docelowa zostata okreslona z uwzglednieniem kryterium wieku wskazywanego
w wytycznych.

Zaplanowane w projekcie interwencje (zaréwno edukacyjne jak i diagnostyczne) pozostajg zgodne
z odnalezionymi rekomendacjami klinicznymi. Istotne jest jednak okreslenie sposobu realizacji
dziatan edukacyjnych, jak réwniez doktadne opisanie warunkoéw realizacji poszczegdlnych swiadczen.

Monitorowanie i ewaluacje zostaty zaplanowane w sposdéb prawidtowy.

W budzecie nie uwzgledniono szczegétowych kosztéw jednostkowych oraz kosztéw monitorowania
i ewaluacji, co nalezy uzupetnié.
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Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej z zakresu profilaktyki ztaman
osteoporotyczych. Budzet przeznaczony na realizacje programu wynosi 2 050 zt, ktéry ma zostac
zrealizowany w 2018 r. podczas jednodniowej akcji w ramach imprezy promocyjnej gminy Choroszcz.

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, ktdre wspierajg efektywnosé kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowanej
W programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotne;j

Znaczenie problemu zdrowotnego

Tematyka opiniowanego programu wpisuje sie w jeden z celdéw operacyjnych Narodowego Programu
Zdrowia — ,,Promocja zdrowego i aktywnego starzenia sie” oraz w priorytety dla Regionalnej Polityki
Zdrowotnej Wojewddztwa Podlaskiego: ,poprawa efektywnosci systemu ochrony zdrowia
w wojewddztwie podlaskim” oraz , przeciwdziatanie skutkom wystepowania chordb cywilizacyjnych
ze szczegblnym uwzglednieniem chordb uktadu krazenia oraz schorzen uktadu kostno-stawowego
w populacji wojewddztwa podlaskiego”.

W sposéb prawidtowy przedstawiono m.in definicje osteoporozy, jej etiologie oraz rodzaje. Opis
sytuacji epidemiologicznej osteoporozy wymaga uzupetnienia poprzez uwzglednienie w projekcie
lokalnych danych epidemiologicznych.

W mapach potrzeb zdrowotnych w zakresie choréb uktadu kostno-miesniowego nie wyodrebniono
danych dla samej osteoporozy, jednak zostata ona uwzgledniona w ramach Zaburzern mineralizacji
i struktury kosci, w ktérych zawarto nastepujgce rozpoznania wg ICD-10:

e MB80 — osteoporoza ze ztamaniem patologicznym,

e MB81 — osteoporoza bez patologicznego ztamania,

e MB82 — osteoporoza w przebiegu innych chordb sklasyfikowanych gdzie indziej,
e MB83 —zmiekczenie kosci (osteomalacja dorostych),

e MB84 — zaburzenia ciggtosci kosci,

e MB85 —inne zaburzenia mineralizacji i struktury kosci.

Wspotczynnik zapadalnosci rejestrowanej na 100 tys. oséb dla rozpoznan z grupy Zaburzenia
mineralizacji i struktury kosci w roku 2014 wynosit w Polsce 190,1, natomiast w wojewddztwie
podlaskim, w ktorym potozone jest miasto Choroszcz, wskaznik ten ksztattowat sie na poziomie
320,76 co stanowito 2. wartos¢ wsréd wojewoddztw. Nalezy jednak wskazaé, ze w przypadku liczby
hospitalizacji oséb w podesztym wieku na 100 tys. osdb, wskaznik dla wojewddztwa podlaskiego byt
nizszy niz dla kraju i wynosit 101,46, co stanowito 9. wartos¢ wsrdd wojewddztw.

Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest ,wczesne wykrywanie i zmniejszenie zachorowalnosci w zakresie
osteoporozy wséréd mieszkarncow gminy Choroszcz: kobiet po 65 i mezczyzn po 70 roku zycia, poprzez
przeprowadzenie niniejszego programu”. Dodatkowo przedstawiono 10 celéw szczegétowych
programu.

Zardwno cel gtdwny, jak i cele szczegdtowe nie zostaty sformutowane w petni zgodnie z regutg SMART
Zgodnie z tg koncepcjg, dobrze sformutowany cel powinien by¢: sprecyzowany, mierzalny, osiggalny,
istotny oraz zaplanowany w czasie. Nalezy podkreslic, ze cele nie powinny stanowi¢ dziatan
planowanych do podjecia.

Przedstawione w projekcie mierniki efektywnosci nie odnoszg sie do wszystkich zaplanowanych
w programie dziatan, co nalezy uzupetni¢. Ponadto wskaznik w postaci ,liczby oséb poddanych
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edukacji” nie pozwoli na obiektywny pomiar stopnia realizacji celéw dotyczacych podniesienia
poziomu wiedzy oraz zwiekszenia Swiadomosci zdrowotnej. Nalezy pamieta¢, aby wartosci
wskaznikow okreslane byty zarowno przed, jak i po realizacji programu. Dopiero uzyskana zmiana
w zakresie tych wartosci oraz jej wielko$¢ stanowig o wadze uzyskanego efektu programu.

Populacja docelowa

Projekt programu skierowany jest do kobiet powyzej 65 r.z. oraz meziczyzn powyzej 70 r.z.
zamieszkujgcych gmine Choroszcz.

W projekcie oszacowano, ze populacja kobiet i mezczyzn w wieku adresatdw programu wynosi
odpowiednio 1253 oraz 480. Zgodnie z danymi GUS (stan na 13.04.2018) gmine miejsko-wiejska
Choroszcz zamieszkuje 1 312 kobiet w wieku powyzej 65 lat oraz 496 mezczyzn w wieku powyzej 70
lat. Projekt zaktada, ze programem zostanie objetych 4,5% populacji docelowej (80 oséb). Wskazano,
ze dostepne srodki finansowe bedace w dyspozycji gminy Choroszcz nie pozwalajg na zaplanowanie
wiekszej liczby badan w 2018 r.

Wybér grupy wiekowej w programie wpisuje sie czeSciowo w odnalezione wytyczne.
W rekomendacjach NICE 2017 wskazuje sie, ze nalezy rozwazy¢ ocene ryzyka ztamania: u wszystkich
kobiet > 65 r.z. oraz mezczyzn 2 75 r.z.; a takze u wszystkich kobiet < 65 r.z. oraz mezczyzn < 75 r.z.
w przypadku obecnosci czynnikdw ryzyka, np.: ztamania niskoenergetycznego w przesztosci,
upadkow w przesztosci, niskiego BMI (< 18,5 kg/m2), palenia papieroséw i innych (NICE 2017). Z kolei
AACE/ACE 2016 rekomenduje ocene ryzyka osteoporozy u wszystkich kobiet po menopauzie w wieku
>50r.z.

W projekcie wskazano, ze o zakwalifikowaniu do programu bedzie decydowac¢, oprdcz wieku i miejsca
zamieszkania, kolejnos¢ zgtoszen, a takze stan zdrowia pozwalajgcy na wykonanie badania.

Interwencja

W ramach programu planuje sie przeprowadzenie nastepujacych interwencji:
e dziatania edukacyjne;
e oszacowanie 10-letniego ryzyka ztaman przy uzyciu narzedzia FRAX-BMI;
e przeprowadzenie dziatarn densytometrycznych.

Dziatania edukacyjne majg zosta¢ przeprowadzone poprzez przekazanie uczestnikom w formie
pisemnej informacji dotyczacych osteoporozy, w tym sposobdéw jej zapobiegania, czynnikéw
sprawczych, skutkéw wystgpienia i mozliwosci leczenia oraz przeciwwskazan do wykonania
densytometrii. Materiaty majg by¢ przekazywane pacjentom wraz z wynikami ankiety dotyczacej
ryzyka osteoporozy. W projekcie wskazano réwniez, ze uczestnicy programu bedg edukowani przez
personel wykonujgcy badania. Nalezy wskazaé, ze zgodnie z rekomendacjami ESC 2012, edukacja
pacjenta powinna by¢ ukierunkowana na przedstawienie zagrozen nieodpowiedniego stylu zycia oraz
eliminacje pozakostnych czynnikdw ryzyka ztaman, jak rowniez zapobieganie upadkom.

Na podstawie wynikow przeprowadzonej ankiety w zakresie czynnikdw ryzyka wystgpienia
osteoporozy zostanie oszacowane 10-letnie ryzyko ztaman przy uzyciu narzedzia FRAX-BMI. Nie
wskazano jednak oséb odpowiedzialnych za przeprowadzenie ww. oceny oraz sposobu jej
przeprowadzenia, co nalezy uzupetni¢. Narzedzie FRAX stuzy do obliczana ryzyka ztamania blizszego
konca kosci udowej (b.k.k.u.) albo innego ztamania niskoenergetycznego, mogacego wystgpic
w okresie 10 najblizszych lat, odnoszace sie do wywiadu oraz wyniku BMD lub BMI.

Stosowanie FRAX uznawane jest za przydatne przez liczne instytucje zagraniczne (NOGG 2017,
SIOMMS 2016, SAOS 2015, ESCEOQ/IOF 2013). Wedtug polskich rekomendacji ww. narzedzie moze by¢
stosowane jako narzedzie pomocnicze w ocenie klinicznej indywidualnego pacjenta. Nie jest to
jednak ostateczny i jedyny sposéb podejmowania decyzji, szczegdlnie w kontekscie prowadzenia
terapii farmakologicznej, gdyz ma wiele ograniczen naukowych i praktycznych (PTR 2015).

W przypadku stwierdzenia wysokiego ryzyka ztaman, u pacjenta zostanie wykonane badanie
densytometryczne. Nie okreslono jakie wyniki ankiety kwalifikowa¢ bedg uczestnikéw do grupy
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wysokiego ryzyka. Nalezy podkresli¢, ze progi interwencyjne w przypadku FRAX sg ustalane rdéznie
w poszczegdlnych krajach w zalezno$ci od populacyjnego ryzyka ztaman, oceny efektywnosci
kosztowej i wieku chorych.

Badanie densytometryczne (tzw. DXA - absorpcjometria rentgenowska o podwdjnej energii)
umozliwia wykonanie pomiaru gestosci mineralnej kosci (BMD) i jest rekomendowang metodag
stuzaca diagnostyce osteoporozy (AACE/ACE 2016, MCG 2016, SAOS 2015, ESCEO/IOF 2013). Wynik
tego pomiaru wynoszacy < - 2,5 to z kolei miedzynarodowy standard referencyjny dla rozpoznania
osteoporozy u kobiet po menopauzie oraz mezczyzn = 50 r.z. (NOGG 2017, ISCD 2015, PTR 2015, ZOE
2015, NBHA 2014, WHO 2007).

Wiekszo$¢ zalecen w zakresie wykonywania badan densytometrycznych badz okreslania wskaznika
BMD odnosi sie do populacji kobiet powyzej 65 r.z. oraz mezczyzn powyzej 70 r.z., a wiec zgodnej ze
wskazang w ocenianym projekcie (WFO 2013, ACR 2016, ISCD 2015, NOF 2014, ACOG 2012, ESC
2012).

Ocena 10-letniego ryzyka ztaman przy zastosowaniu narzedzia FRAX nie jest obecnie finansowana
w ramach $wiadczenn NFZ. Badanie densytometryczne finansowane jest obecnie jedynie w ramach
Swiadczen z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej. Zgodnie z rozporzadzeniem MZ z dnia 6
listopada 2013 r. w sprawie S$wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej, dostep do badania densytometrycznego powinien by¢ zapewniony w ramach porad
specjalistycznych w zakresie choréb metabolicznych, endokrynologii, geriatrii, reumatologii, ortopedii
i traumatologii narzadu ruchu oraz leczenia osteoporozy.

Monitorowanie i ewaluacja

Monitorowanie programu, z uwagi na jednodniowy charakter programu, bedzie oparte na wizycie
kontrolnej pracownika Urzedu Miasta, podczas ktérej zostang przeprowadzone rozmowy
z realizatorami badan.

Ocena jakosci Swiadczen w programie odbywaé sie bedzie na podstawie analizy wynikéw
anonimowej ankiety satysfakcji uczestnikdw. Ponadto uczestnicy bedg mieli mozliwos$¢ zgtaszania
pisemnych uwag dotyczgcych jakosci uzyskanych swiadczen.

Wskazano takze, ze monitorowanie bedzie prowadzone na podstawie sprawozdan sktadanych przez
realizatorow po zakonczeniu programu obejmujgcych wskazniki takie jak: ,liczba uczestnikéw
programu”, ,liczba o0séb poddawanych edukacji w zakresie osteoporozy i ztaman
osteoporotycznych”, ,liczba oséb, niezakwalifikowanych do przeprowadzenia badan w kierunku
osteoporozy”, ,liczba oséb z prawidtowym wynikiem badania”, ,liczba oséb z wykrytymi zmianami
chorobowymi, ktérym zalecono dalsze leczenie”. Nalezy podkresli¢, ze cze$s¢ ze wskazanych
miernikdw moze zosta¢ wykorzystana przy ocenie zgtaszalnosci. Natomiast wskazniki dotyczacy liczby
0s6b z prawidtowym wynikiem oraz liczby oséb z wykrytymi zmianami mogg zosta¢ wykorzystane
takze w ewaluacji programu.

Warto podkreslié, iz ewaluacja powinna co najmniej wykorzystywac¢ wszystkie zdefiniowane
wczesniej mierniki efektywnosci wiasciwie odpowiadajgce celom programu. Aktualnie w ramach
ewaluacji brakuje odniesienia do pomiaru efektéw dziatarn edukacyjnych. Ponadto proces ewaluacji
powinien dostarcza¢ informacji o wptywie prowadzonych dziatan na sytuacje zdrowotng
mieszkancow regionu.

Warunki realizacji

Nie wskazano sposobu wyboru realizatora programu. Zgodnie z zapisami ustawowymi, realizatora
programu polityki zdrowotne] nalezy wybraé w trybie konkursu ofert. Kompetencje oraz warunki
niezbedne do realizacji programu przedstawione zostaty pobieznie. Nie odniesiono sie takze do
kompetencji oséb wykonujgcych badania. Powyzsze kwestie wymagajg uzupetnienia.

W projekcie nie odniesiono sie takze do sposobu zakonczenia udziatu w programie jego uczestnikdow.
Podkreslono jednak, ze uczestnicy programu zostang poinformowani o dalszych zaleceniach
diagnostycznych.
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Program zaktada przeprowadzenie akcji informacyjno-promocyjnej. Informacje o planowanych
dziataniach bedg umieszczane na stronie urzedu oraz w lokalnych mediach. Wskazano, ze powyzsza
akcja bedzie realizowana bezpfatnie.

W tresci projektu odniesiono sie do kosztéw programu, ktére jednak przedstawione zostaty w sposéb
ogdlny. Koszty programu obejmowac bedg realizacje badan (1 600 zt) oraz koszty administracyjno-
techniczne (450 zt). Nie wskazano jednak kosztéw przewidzianych na realizacje poszczegdlnych
sktadowych programéw (koszty jednostkowe), a takze nie uwzgledniono kosztdw monitorowania
i ewaluacji. Catkowity koszt realizacji programu oszacowano na 2 050 zt.

Program bedzie finansowany ze srodkéw gminy Choroszcz.
Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Osteoporoza, jest to uktadowa choroba szkieletu, charakteryzujgca sie zwiekszonym ryzykiem ztaman
kosci w nastepstwie zmniejszenia ich odpornosci mechanicznej. Osteoporoza pierwotna zwykle
rozwija sie u kobiet po menopauzie i rzadziej u mezczyzn w podesztym wieku, natomiast osteoporoza
wtdrna jest nastepstwem rdznych stanéw patologicznych lub wynikiem dziatania niektdrych lekéw,
najczesciej glikokortykosteroidéw (GKS).

Do najwazniejszych czynnikdw ryzyka rozwoju osteoporozy naleza:

e uwarunkowania genetyczne i demograficzne — predyspozycja rodzinna, pte¢ zenska, watta
budowa ciata, niska masa ciata, rasa biata i z6tta;

e stan prokreacyjny — niedobdér hormondéw ptciowych, bezdzietnos¢, stan po menopauzie,
przedtuzony brak miesigczki;

e czynniki zwigzane z odzywianiem i stylem zycia — mata podaz wapnia, niedob6r witaminy D,
mata lub nadmierna podaz fosforu, niedobory biatkowe lub dieta bogato-biatkowa, palenie
tytoniu, nadmierne spozywanie alkoholu, nadmierne spozywanie kawy, unieruchomienie lub
siedzacy tryb zycia.

Alternatywne Swiadczenia

W ramach swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.U. 2016,
poz. 357) realizowane jest m.in. $wiadczenie pn. ,Porada specjalistyczna — leczenie osteoporozy”,
w ramach ktdérego wskazano na konieczno$é zapewnienia wyposazenia w densytometr DXA do
badania kregostupa i kosci udowej oraz zapewnienia dostepu do badar Ilaboratoryjnych
i mikrobiologicznych wykonywanych w medycznym laboratorium diagnostycznym.

Jak wynika z map potrzeb zdrowotnych, w Polsce w 2014 r. funkcjonowaty 63 poradnie osteoporozy.

Ocena technologii medycznej

W ramach wyszukiwania odnaleziono rekomendacje nastepujgcych instytucji:
e National Institute for Health and Care Excellence - NICE 2017

e American Association of Clinical Endocrinologists/ American College of Endocrinology-
AACE/ACE 2016

e European Society for Clinical and Economic Aspects of Osteoporosis and Osteoarthritis/
International Osteoporosis Foundation- ESCEO/IOF 2013

e Malaysian Clinical Guidance - MCG 2016

e World Health Organization - WHO 2017

e The Italian Society for Osteoporosis, Mineral Metabolism and Bone Diseases - SIOMMS 2016
e UK National Osteoporosis Guideline Group - NOGG 2017

e Saudi Osteoporosis Society - SAOS 2015
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e Polskie Towarzystwo Reumatologiczne - PTR 2015

e Scottish Intercollegate Guidlines Network - SIGN 2015

e International Society for Clinical Denistometry - ISCD 2015,
e British Columbia Medical Association- BCMA 2012

e National Osteoporosis Foundation - NOF 2014

e Toward Optimized Practice - TOP 2016

e Wielodyscyplinarne Forum Osteoporotyczne - WFO 2013
e Zespot Ekspertdw ds. Osteoporozy - ZEO 2015,

e National Bone Health Alliance - NBHA 2014,

e Spanish Menopause Society - SMS 2013,

e Australian Medical Association - AMA 2013,

e American College of Obstetrician and Gynecologists - ACOG 2012

e The Endocrine Socie- ESC 2012
Narzedzia oceny indywidualnego ryzyka ztamania

Wytyczne NICE wskazujg, ze nalezy rozwazyé ocene ryzyka ztamania: u wszystkich kobiet > 65 r.z.
oraz mezczyzn 2 75 r.z.; a takze u wszystkich kobiet < 65 r.z. oraz mezczyzn < 75 r.z. w przypadku
obecnosci czynnikdw ryzyka, np.: ztamania niskoenergetycznego w przesztosci, upadkéw
w przesztosci, niskiego BMI (< 18,5 kg/m2), palenia papieroséw i innych. Z kolei AACE/ACE
rekomenduje ocene ryzyka osteoporozy u wszystkich kobiet po menopauzie w wieku > 50 r.z.

Nie nalezy natomiast rutynowo oceniac¢ ryzyka ztamania u oséb < 50 r.z., chyba ze wystepuja u nich
gtéwne czynniki ryzyka (obecne lub czeste stosowanie doustnych glikortykosteroidéw, nieleczona
przedwczesna menopazua, ztamania niskoenergetyczne w przesztosci)

W celu identyfikacji kobiet i mezczyzn w wieku 50-64 lat, u ktérych do tej pory nie stwierdzono
czynnikdw ryzyka, jednak u ktérych moze zaistnie¢ ryzyko wystgpienia ztaman w przysztosci, zaleca
sie zastosowanie narzedzia oceny ryzyka OST (z ang. Osteoporosis Self-assesssment Tool).

FRAX jest narzedziem stuzgcym ocenie 10-letniego ryzyka ztamania kosci biodrowej lub innego
ztamania gtéwnego, w tym ztamania kregostupa, szyjki kosci udowej, przedramienia lub kosci
ramiennej. W opinii jednych FRAX uznane jest za przydatne narzedzie stuzgce tatwemu oszacowaniu
dtugoterminowego ryzyka ztamania (SIOMMS 2016). W opinii innych narzedzie to jest wrecz
preferowane do przeprowadzenia wtasciwej oceny ryzyka ztamania (ESCEO/IOF 2013).

Kliniczne czynniki ryzyka stosowane w ocenie ryzyka ztamania kosci narzedziem FRAX to: wiek; pte¢;
niskie BMI; ztamania niskoenergetyczne (szczegdlnie biodra, nadgarstka oraz kregéw) w przesztosci;
ztamanie biodra u rodzicéw; terapia glikokortykoidami (>5mg prednizolonu dziennie lub terapia
trwajgca przez okres min. 3 miesiecy); palenie papierosow; spozywanie alkoholu (min. 3 jednostki
alkoholu dziennie).

Wedtug NOGG narzedzie FRAX powinno by¢ stosowane do oceny prawdopodobienstwa ztamania
u kobiet po menopauzie oraz mezczyzn 2 50 r.z., u ktérych wystepuje ryzyko ztamania. W opinii SAOS
ocene ryzyka za pomocg narzedzia FRAX nalezy przeprowadzi¢ takze u oséb z osteopenia, u ktdrych
nie stwierdza sie ztaman w celu podjecia decyzji o leczeniu.

Wedtug polskich ekspertéw FRAX moze by¢ stosowany jako narzedzie pomocnicze w ocenie klinicznej
indywidualnego pacjenta. Nie jest to jednak ostateczny i jedyny sposdb podejmowania decyzji,
szczegdlnie w kontekscie prowadzenia terapii farmakologicznej, gdyz ma wiele ograniczen
naukowych i praktycznych.
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NICE rekomenduje do oszacowania bezwzglednego ryzyka ztamania stosowanie narzedzia FRAX lub
QFracture. Jedli pacjent znajduje sie w grupie wiekowej, ktdra jest wyzsza, niz ta uwzgledniona
w algorytmie narzedzia, wéwczas pacjenta nalezy uznac za nalezgcego do grupy wysokiego ryzyka
ztamania. Rdwniez w opinii SIGN ocena ryzyka ztamania powinna zosta¢ przeprowadzona za pomocg
narzedzia QFracture, przed wykorzystaniem DXA, u pacjentéw z klinicznymi czynnikami ryzyka
osteoporozy oraz u pacjentdw, u ktérych rozwaza sie leczenie przeciw osteoporozie.

Diagnozowanie osteoporozy

W opinii polskich specjalistéw podstawg diagnostyki osteoporozy u kobiet po menopauzie i mezczyzn
2 50 r.z. powinna by¢ ocena: gestosci mineralnej kosci (BMD), bezwzglednego 10-letniego ryzyka
ztamania, a takze przebytych ztaman osteoporotycznych. Z kolei w opinii amerykanskich specjalistéw
w poczatkowej ewaluacji osteoporozy nalezy uwzgledni¢ szczegétowq historie pacjenta, badanie
fizykalne, a takze oceni¢ ryzyko ztamania za pomocg wybranego narzedzia (np. FRAX).

Miedzynarodowy standard referencyjny dla rozpoznania osteoporozy u kobiet po menopauzie oraz
mezczyzn 2 50 r.z. to wartos¢ BMD w zakresie szyjki kosci udowej < - 2,5. Przeprowadzenie BMD
zalecane jest przede wszystkim u: kobiet > 65 r.z. i mezczyzni 2 70 r.z., jak rowniez kobiet < 65 r.z.
oraz mezczyzn < 70 r.z., u ktérych stwierdza sie wystepowanie okreslonych czynnikéw ryzyka (tj.
niska masa ciata, ztamania w przesztosci, stosowanie lekéw o wysokim ryzyku, choroba lub stan
zwigzany z utratg kosci).

Zgodnie z opinig NICE, nie zaleca sie rutynowego przeprowadzania BMD w celu oceny ryzyka
ztamania przed przeprowadzeniem oceny przy uzyciu narzedzia FRAX lub QFracture.

Ztotym standardem stuzgcym wykonaniu pomiaru BMD jest absorpcjometria rentgenowska
o podwadjnej energii (DXA). Metoda DXA wcigz pozostaje rekomendowang metodg w diagnostyce
osteoporozy i monitorowaniu efektéw.

Zgodnie z opinig polskich ekspertdw badania DXA niezaleznie od ptci i wieku powinny by¢
wykonywane i interpretowane zgodnie z zaleceniami International Society for Clinical Densitometry
(ISCD). W opinii polskich ekspertéw standardowo zaleca sie wykonywanie badania DXA jednoczesnie
w obu lokalizacjach centralnych: kregostup i biodro (PTR 2015). W opinii ESC nalezy wykonac
w pierwszej kolejnosci DXA ledZzwiowego odcinka kregostupa oraz b.k.k.u. (ESC 2012).

W opinii polskich ekspertéw, badanie morfometrii trzonéw kregéw VFA metodg DXA powinno by¢
istotnym, jednoczasowym uzupetnieniem standardowej diagnostyki densytometrycznej u wszystkich
pacjentéw z wysokim ryzykiem ztamania.

W opinii NOGG, VFA nalezy rozwazy¢ u kobiet po menopauzie oraz mezczyzn > 50 r.z. jesli w historii
stwierdzono spadek wzrostu o > 4cm, kifoze, niedawng lub obecng terapie glikokortykoidami lub T-
score dla BMD < - 2,5. Z kolei w opinii NOF, VFA nalezy rozwazy¢ u: wszystkich kobiet > 65 r.z. oraz
mezczyzn > 70 r.z. jesli punktacja T-score dla BMD w zakresie kregostupa, kosci biodrowej lub szyjki
kosci udowej wyniosta < — 1,5 oraz u kobiet po menopauzie oraz mezczyzn 2 50 r.z.,, u ktdrych
wystepuja okreslone czynniki ryzyka.

Do pomiaréw mineralizacji kosci obok badania DXA, wykorzystuje sie takze QUS, QCT oraz RTG. Cho¢
DXA jest metoda najszerzej stosowang oraz najbardziej wszechstronng, to w opinii ESCEO/IOF boczne
RTG odcinka ledZzwiowego i piersiowego kregostupa stanowi podstawowe postepowanie
diagnostyczne w omawianym zakresie.

Badanie poziomu serum 25(0OH)D organizmie zalecane jest wowczas, gdy istniejg do tego wskazania
np. ryzyko niedoboru wit. D u 0s6b chorujacych na osteoporoze (AACE/ACE 2016, TOP 2016).

Badania przesiewowe/programy populacyjne

USPSTF rekomenduje przesiew w kierunku osteoporozy przy uzyciu DXA wsréd kobiet w wieku = 65
r.z., jak rowniez wsrod mtodszych kobiet, ktorych ryzyko ztamania jest rdwne lub wieksze niz
u biatych kobiet w wieku 65 lat, u ktérych nie stwierdza sie dodatkowego czynnika ryzyka ztamania
kosci (USPSTF 2016). Natomiast obecne dowody naukowe sg niewystarczajgce do przeprowadzenia
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wtasciwej oceny bilansu korzysci oraz szkéd zwigzanych z prowadzeniem badan przesiewowych
w kierunku osteoporozy u mezczyzn (USPSTF 2016)

Badania przesiewowe w kierunku obnizonej wartosci BMD powinny byé przeprowadzane wsrdd
kobiet w wieku = 65 r.z. (ACOG 2012). Jednoczesnie, ze wszystkimi mezczyznami i kobietami w wieku
> 50 r.z., ktorzy chcg, aby wykonac u nich takie badanie i/lub sg zaniepokojeni ryzykiem wystgpienia
osteoporozy, nalezy omoéwi¢ ograniczong wartos$¢ tego badania w takim kontekscie (TOP 2016)

Przesiew przy zastosowaniu badania DXA moze by¢ stosowany wybidrczo u kobiet < 65 r.z., ktore
przeszty menopauze i u ktérych stwierdzono co najmniej jeden istotny czynnik ryzyka osteoporozy
lub ztamania. Badanie to nie powinno byé wykonywane jednak czesciej, niz co 2 lata (ACOG 2012)

Nie rekomenduje sie wykonywania przesiewu w kierunku wykrywania niedoboru wit. D u osdb,
u ktérych nie zostata zdiagnozowana osteoporoza (KPN 2015, AMA 2013). Ponadto, rutynowe
oznaczanie poziomu wit. D moze by¢ niepotrzebne u pacjentéw z osteoporozg lub ztamaniami
z powodu kruchosci, u ktdrych przepisana moze by¢ suplementacja wit. D z doustnym leczeniem
antyresorpcyjnym (NOS 2014). Badanie poziomu wit. D moze by¢ z kolei rekomendowane
w przypadku bardzo niskiej ekspozycji stonecznej oraz niedoboréw wit. D (AMA 2013)

System skoordynowanej opieki profilaktyki ztamarn osteoporotycznych (FLS)

Wdrozenie systemu FLS jest rekomendowane przez m.in. NOGG, SIGN, ZEO oraz ekspertéw polskich.
System ten umozliwia m.in. wprowadzenie w jednostkach zajmujgcych sie diagnostyka i leczeniem
ztaman wyszkolonych koordynatoréw (pielegniarek/fizjoterapeutéw) identyfikujgcych pacjentow ze
ztamaniami osteoporotycznymi i kierujgcych ich do osrodkéw specjalistycznych (poradni), ktérych
zadaniem jest dalsza diagnostyka i wdrozenie kompleksowego leczenia.

Polscy eksperci rekomendujg dwustopniowg procedure diagnostyczng i terapeutyczng
w osteoporozie. Pierwszy etap obejmuje lekarzy rodzinnych oraz pierwszego kontaktu i dotyczy
oszacowania ryzyka wystgpienia ztamania na podstawie FRAX®-BMI Polska, w celu identyfikacji
pacjentow z wysokim ryzykiem wystgpienia ztamania. Na drugim etapie lekarz specjalista (w poradni
osteoporozy lub innej poradni specjalistycznej) jest zobowigzany do ponownej oceny klinicznej
pacjenta, potwierdzenia rozpoznania oraz przeprowadzenia odpowiedniego leczenia i jego
monitorowania

Profilaktyka osteoporozy

W szeroko pojetej profilaktyce osteoporozy nalezy dgzy¢ do zapewnienia prawidtowej podazy wapnia
oraz wit. D w codziennej diecie. Dzienne zalecane spozycie wit. D oraz wapnia powinno by¢ osiggane
w ramach diety. Suplementacja powinna by¢ stosowana woéwczas, gdy podaz w diecie jest
niewystarczajgca.

Rekomenduje sie wykonywanie regularnych d¢wiczen fizycznych, w tym przede wszystkim:
obcigzeniowych, oporowych, poprawiajgcych réwnowage, a takze wzmacniajgcych site miesniowg,
ktore bedg dostosowane do indywidulanych potrzeb i mozliwosci pacjenta.

Wptyw stylu zycia na zdrowie uktadu kostnego powinien zosta¢ rozwazony w odniesieniu do
dziewczat i kobiet w kazdym wieku, a sposdb przekazywania informacji w tym zakresie powinien by¢
dostosowany do odbiorcow.

Edukacja pacjenta powinna by¢ ukierunkowana na przedstawienie zagrozen nieodpowiedniego stylu
zycia oraz eliminacje pozakostnych czynnikdw ryzyka ztaman, jak rdwniez zapobieganie upadkom.

Nalezy zacheca¢ osoby starsze oraz osoby bedgce w grupie ryzyka osteoporozy to udziatu
w C¢wiczeniach multikomponentowych, unika¢ przodozgiecia kregostupa, a takze zachecac
do utrzymywania bezpiecznego Srodowiska oraz edukacji w zakresie unikania upadkéw (AMA 2013).

W wyniku przegladu Jensen 2013 wykazano, ze wieloaspektowe, grupowe dziatania edukacyjne,
mogg mieé¢ wptyw na zwiekszenie poziomu wiedzy pacjentéw w zakresie osteoporozy, a takie na
jakos¢ zycia zwigzang ze zdrowiem, poziom aktywnosci fizycznej oraz aspekty psychospoteczne.
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Dziatania te wykazujg réwniez potencjat w zwiekszaniu przestrzegania przez pacjentéw zalecen
zaréwno w zakresie leczenia farmakologicznego jak i niefarmakologicznego.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.441.75.2018 ,O0STEOSTOP”
realizowany przez: Miasto Choroszcz, Warszawa, maj 2018 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: ,,Programy profilaktyki
osteoporozy pierwotnej — wspdlne podstawy oceny”, grudzieri 2017 r. oraz Opinii nr 143/2018 z dnia 18 czerwca 2018 roku
o projekcie programu ,,OSTEOSTOP” (m. Choroszcz).
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