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Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Profilaktyka ztaman osteoporotycznych dla mieszkancéw powiatu wateckiego na lata
2020-2022”, pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Program moze stanowi¢ uzupetnienie Swiadczen gwarantowanych w zakresie profilaktyki ztaman
osteoporotycznych. Ponizej przedstawiono najwazniejsze uwagi dotyczgce ocenianego projektu:

e Zaproponowane w projekcie cele programowe wymagajg przeformutowania. Cel gtéwny nie
odnosi sie do efektu zdrowotnego. Nie przedstawiono zadnych miernikow efektywnosci
odpowiadajgcym celom programu, co nalezy uzupetnic.

e W projekcie istnieje rozbiezno$¢ dotyczaca kwalifikacji pacjentek do badania
densytometrycznego, co nalezy doprecyzowa¢. Nie podano szczegétéw interwencji
dotyczacej dziatan edukacyjnych oraz informacyjnych.

e Monitorowanie i ewaluacja zostaly przewidziane w ramach programu, jednak nie
zaplanowano przeprowadzenia oceny jakosci $wiadczed. Ewaluacja programu powinna
opiera¢ sie na pordwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan w ramach programu,
a stanem po jego zakonczeniu, co nie zostato uwzglednione w niektorych wskaznikach
ewaluacyjnych.

e Przedstawiono koszt przypadajacy na jednego uczestnika programu, nie wskazano jednak
konkretnych wyliczen uzasadniajgcych przyjecie podanej kwoty.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej z zakresu profilaktyki ztaman
osteoporotycznych. Budzet przeznaczony na realizacje programu wynosi 213 360 zi, za$ okres
realizacji to lata 2020-2022.

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 opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373 z pdzn. zm.) wraz z oceng zatozen projektu programu polityki
zdrowotnej, ktdre wspierajg efektywnosé kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowanej
W programie.
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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”.

W tresci projektu programu przedstawiono zdawkowy opis problemu zdrowotnego jakim jest
osteoporoza, wskazujac na jej definicje, czynniki ryzyka oraz metody leczenia. Zawarto réwniez
zdawkowe dane epidemiologiczne - okreslono, ze w Polsce w 2010 r. stwierdzono 2 710 000 ztaman
osteoporotycznych, z czego ponad 80% dotyczyto kobiet.

Odniesiono sie do Map Potrzeb Zdrowotnych, okreslajac, ze w 2016 r. liczba chorych na zaburzenia
mineralizacji i struktury kosci zostata oszacowana na 635,4 tys. (w przeliczeniu na 100 tys.
mieszkancow byto to 1,7 tys.). Wskaznik zapadalnosci w 2016 r. wynidst 63,9 tys. przypadkow,
a w wojewodztwie zachodniopomorskim — 1,92 tys. W projekcie programu obliczono, ze wskaznik
chorobowosci w powiecie wateckim wynosi ok. 0,5 tys.

Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest ,identyfikacja kobiet po menopauzie zagrozonych ztamaniami
niskoenergetycznymi oraz chorych po ztamaniach osteoporotycznych w celu kierowania ich do
wtasciwych specjalistdw zajmujacych sie diagnostyka, prewencjg i leczeniem osteoporozy”. Cel
gtéwny powinien by¢ wyraznie zdefiniowany i precyzyjnie (w odniesieniu do planowanego czasu)
wytyczony, a jego osiggniecie powinno stanowi¢ potwierdzenie skutecznosci zaplanowanych dziatan.
Przedstawiony cel gtdwny nie odnosi sie do efektu zdrowotnego. Sama identyfikacja kobiet nie
bedzie miata wptywu na polepszenie sytuacji zdrowotnej w omawianej populacji. Cel powinien by¢
przeformutowany w taki sposdb, zeby zaplanowane interwencje pozwolity na jego osiggniecie.

W projekcie programu zaproponowano 5 celéw szczegdtowych, tj.:

(1) ,wdrozenie w powiecie wateckim skutecznego schematu postepowania dla lekarzy podstawowej
opieki zdrowotnej i lekarzy rodzinnych w zakresie identyfikacji pacjentéw zagrozonych wysokim
ryzykiem ztaman niskoenergetycznych i identyfikacji oséb z dokonanymi juz ztamaniami”,

(2) ,podniesienie kwalifikacji (wiedzy i umiejetnosci) personelu medycznego (czyli lekarzy,
pielegniarek, fizjoterapeutdéw pracujacych w oddziale ortopedii) w zakresie oceny ryzyka ztaman
(zastosowanie FRAX), wykrywania dokonanych ztaman niskoenergetycznych, postepowania
prewencyjnego (eliminacja/minimalizacja czynnikéw ryzyka ztaman”,

(3) ,wtaczenie pielegniarek pracujgcych w poradniach POZ i poradniach specjalistycznych do dziatan
w zakresie aktywnej profilaktyki osteoporozy (np. poprzez edukacje pacjentéw, udzielanie porad
dotyczacych eliminacji modyfikowalnych czynnikdw ryzyka ztaman itp.) oraz nabycie przez nie
umiejetnosci oceny ryzyka ztaman osteoporotycznych”,

(4) ,podniesienie wiedzy zdrowotnej na temat osteoporozy wsréd pacjentek uczestniczacych
w programie” oraz

(5) ,,zmniejszenie liczby ztaman w grupie oséb, ktére wezmg udziat w programie ze wzgledu na duze
zagrozenie ztamaniami lub z juz dokonanymi ztamaniami i jak mozina oczekiwaé, otrzymajg
odpowiednia terapie w poradniach specjalistycznych”.

Cele 1 i 3 zostaly sformutowane zostaty w postaci dziatan. Nie odnoszg sie réwniez do efektu
zdrowotnego. Cel 2 dotyczgcy podniesienia kwalifikacji personelu medycznego w zakresie oceny
ryzyka ztaman i postepowania prewencyjnego znajduje odzwierciedlenie w rekomendacjach, ktére
wskazujg na koniecznos¢ posiadania odpowiedniej wiedzy przez pracownikéw ochrony zdrowia
w tym zakresie. Réwniez cel dotyczacy podniesienia wiedzy zdrowotnej uczestniczek programu (nr 4),
zgodnie z rekomendacjami oraz dowodami naukowymi, jest zasadny. W kontekscie 5 celu
szczegotowego nie wskazano wartosci wyjsciowej ani docelowej. W zwigzku z tym utrudnione bedzie
whnioskowanie nt. uzyskanego efektu zdrowotnego. Nalezy wskazaé, ze dobrze sformutowany cel
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powinien by¢ sprecyzowany, mierzalny, osiggalny, istotny i zaplanowany w czasie. W zwigzku
z powyzszymi uwagami cele wskazane w projekcie nie s3 w petni zgodne z tg koncepcja.

W ocenianym projekcie nie przedstawiono miernikow efektywnosci odpowiadajgcych celom
programu, co nalezy uzupetni¢. Mierniki efektywnosci powinny umozliwia¢ obiektywng i precyzyjna
ocene stopnia realizacji celdw oraz powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub faktéw
wystepujacych

w danym programie, wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary. Ponadto nalezy pamietaé, aby
wartosci wskaznikdw okreslane byly przed i po realizacji programu. Dopiero uzyskana zmiana
w zakresie tych wartosci i jej wielko$¢ stanowi o wadze uzyskanego efektu programu.

Populacja docelowa

Populacje docelowg programu stanowig kobiety powyzej 65 r.z. zamieszkujace powiat watecki.
W projekcie wskazano, ze w 2017 r. populacja kobiet w ww. przedziale wiekowym liczyta 5 113 oséb.
Zgodnie z danymi GUS z 2018 r., powiat watecki zamieszkiwaty 5 334 kobiety w wieku powyzej 65 lat.
W punkcie dotyczagcym kosztéw wskazano, ze ,nalezy zatozy¢ 50% zgtaszalnos¢ do programu co
oznacza, ze z 5 113 kobiet spetniajgcych kryterium wieku do programu zgtosi sie 50%, czyli 2 556
0so6b”. Nie przedstawiono uzasadnienia przyjetego odsetka populacji, co nalezy uzupetnic.

Do pierwszego etapu programu (edukacja, analiza czynnikédw ryzyka i ocena ryzyka ztaman)
kwalifikowac sie beda wszystkie mieszkanki powiatu w wieku powyzej 65 lat. Zgodnie z opisem
kryteridéw kwalifikacji programem nie bedg mogty by¢ jednak objete kobiety z juz zdiagnozowana
i leczong osteoporoza.

Do drugiego etapu (konsultacji z lekarzem specjalistg) zakwalifikowane bedg wszystkie pacjentki,
u ktérych stwierdzono zwiekszone ryzyko (powyzej 5% uzyskane kwestionariuszem FRAX) ztaman
spowodowanych osteoporozg. W trakcie konsultacji z lekarzem specjalista w zakresie leczenia
osteoporozy podjeta zostanie decyzja o skierowaniu pacjentki na badanie densytometryczne.
W jednym miejscu projektu wskazuje sie ze osoby ze zidentyfikowanym ztamaniem
osteoporotycznym lub z okreslonym ryzykiem ztaman powyzej 10% (na podstawie FRAX), kierowane
beda do dalszej diagnostyki, w tym na badanie densytometryczne. Natomiast w innym miejscu
projektu projektu wskazano, ze ,kazda pacjentka dla ktdrej ryzyko ztaman wg FRAX zostanie
oszacowane ha poziomie 5% i powyze] zostaje skierowana do osrodka specjalizujgcego sie w leczeniu
osteoporozy celem wykonania DXA. Dane kazdej pacjentki przed badaniem DXA analizowane s3 przez
lekarza specjaliste, ktéry w przypadku pacjentek z ryzykiem ztaman na poziomie 5-10% moze
zdecydowac

o niewykonywaniu badania densytometrycznego, jesli bedg co do tego obiektywne przestanki
medyczne”. Niejasne jest zatem, u ktdérych pacjentek zostanie wykonane badanie DXA, co nalezy
doprecyzowacd.

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 = 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. Z kolei AACE/ACE
2016 rekomenduje ocene ryzyka osteoporozy u wszystkich kobiet po menopauzie w wieku > 50 r.z.

Interwencja

W ramach programu planuje sie przeprowadzenie nastepujacych interwencji:
(1) edukacji zdrowotnej dla uczestnikdw programu,

(2) edukacji personelu medycznego,

(3) oceny 10-letniego ryzyka ztamania kosci metodg FRAX,

(4) przeprowadzenia badania densytometrycznego (wsréd oséb z wysokim ryzykiem ztaman).
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Edukacja zdrowotna dla uczestnikéw programu

W tresci projektu nie podano konkretnych interwencji jakie bedg realizowane w zakresie edukacji
mieszkancow. Wskazano jedynie, ze edukacja bedzie prowadzona, bez okreslenia szczegdtéw w tym
zakresie.

W dwdch odnalezionych przegladach wykazano korzystny efekt zaangazowania personelu
medycznego w prowadzenie edukacji nt. profilaktyki osteoporozy. W przegladzie badan
zaobserwowano wzrost liczby wykonanych przesiewowych badan pomiaru gestosci kosci w grupie,
w ktérej personel medyczny wyspecjalizowany w profilaktyce osteoporozy prowadzit z pacjentami
rozmowy, edukacje w zakresie zmian stylu zycia, diagnostyki i leczenia. Natomiast w przegladzie
systematycznym Morfeld 2017 stwierdzono, ze dostepne dowody naukowe nie pozwalajg na
jednoznaczne stwierdzenie, czy edukacja pacjentdw przynosi korzysci oraz czy istotnie wptywa na
wyniki leczenia osteoporozy.

Kobietom po menopauzie oraz mezczyznom >50. r.z. nalezgcym do grup ryzyka wystgpienia
osteoporozy lub z rozpoznaniem ww. choroby — w zaleznosci od ich indywidualnych potrzeb —
powinno sie zapewni¢ dostep do edukacji oraz wsparcie psychospoteczne. Nalezy wskazaé,
ze zgodnie z rekomendacjami ESC 2012, edukacja pacjenta powinna by¢ ukierunkowana na
przedstawienie zagrozen nieodpowiedniego stylu zycia oraz eliminacje pozakostnych czynnikow
ryzyka ztaman, jak réwniez zapobieganie upadkom.

Edukacja personelu medycznego

W projekcie programu zawarto zakres dziatan edukacyjnych, ktéry zgodny jest z odpowiadajgcymi
wytycznymi. Edukacjg zostang objeci lekarze POZ, pielegniarki oraz fizjoterapeuci. Dziatania
edukacyjne prowadzone bedg réwniez dla pielegniarek i fizjoterapeutéw pracujacych na oddziale
traumatologii szpitala w Watczu i ambulatorium urazowym chorych leczonych szpitalnie
z powodu ztaman niskoenergetycznych, w celu kierowania chorych do poradni specjalistycznych
zajmujacych sie leczeniem osteoporozy.

Zgodnie z rekomendacjami WHO 2017 do kompetencji lekarza opieki podstawowej i/lub lekarza
medycyny rodzinnej nalezy identyfikacja pacjentéw zagrozonych ztamaniami oraz skierowanie ich do
poradni leczenia osteoporozy lub innych specjalistdw zajmujacych sie jej leczeniem. Podejmujgc
decyzje o przekazaniu pacjenta specjalistom powinien on bra¢ pod uwage wyniki badania lekarskiego
(w tym pomiaru wzrostu) i wywiadu dotyczacego ztaman, upadkéw oraz oszacowania ryzyka ztaman
kalkulatorem FRAX BMI dla populacji polskiej. U oséb z niskim ryzykiem i bez ztaman, do kompetencji
lekarza opieki podstawowe]j nalezg gtéwnie dziatania profilaktyczne i edukacyjne. W zwigzku z tym
prowadzone dziatania edukacyjne dla personelu medycznego wydajg sie zasadne.

Ocena 10-letniego ryzyka ztaman osteoporotycznych metodg FRAX

Zgodnie z projektem programu, wsrdd wszystkich uczestnikow przeprowadzana bedzie ,,ocena ryzyka
ztaman spowodowanych osteoporozg”. Zaplanowano analize: wieku, ptci, wartosci BMD w szyjce
kosci udowej (opcjonalnie), wczesniejszych ztaman, wartosci BMI, ztaman b.k.k.u u rodzicéw.
Przeprowadzony zostanie rowniez wywiad w kierunku palenia papieroséw, spozywania duzych ilosci
alkoholu, wystepowania reumatoidalnego zapalenia stawdw, leczenia glikokortykosteroidami oraz
wystepowania osteoporozy wtérnej. Obliczane bedzie 10-letnie ryzyko ztamania kosci przy
zastosowaniu kalkulatora FRAX. Za przeprowadzenie oceny odpowiedzialna bedzie pielegniarka.

Do obliczenia indywidualnego ryzyka ztamania u osoby dorostej w wieku od 40 (w polskich
zaleceniach 45) do 90 lat mozna zastosowac kalkulator FRAX™. Do wyboru sg tabele przedstawiajgce
prawdopodobienstwo ztamania na podstawie wspodtczynnika masy ciata (BMI) lub na podstawie
wskaznika T-score dla BMD szyjki kosci udowej. Nalezy zauwazy¢, ze dysponujgc BMI oraz wynikiem
BMD, dokfadniejszg charakterystyke ryzyka dostarcza BMD. Z tresci projektu mozna wnioskowa,
Ze ocena zostanie oparta o wskaznik BMI (kwestionariusz zawiera pytania dotyczgce wzrostu i wagi)
lub opcjonalnie o wynik BMD. Kwestii tej nie wskazano jednak bezposrednio w tresci projektu.

W rekomendacjach SIOMMS 2016, FRAX uznane jest za przydatne narzedzie stuzgce tatwemu
oszacowaniu dtugoterminowego ryzyka ztamania, natomiast w rekomendacjach ESCEQ/IOF 2013,
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narzedzie to jest wrecz preferowane do przeprowadzenia wtasciwej oceny ryzyka ztamania. Wedtug
NOGG narzedzie FRAX powinno by¢ stosowane do oceny prawdopodobieristwa ztamania u kobiet po
menopauzie oraz mezczyzn 2 50 r.z., u ktérych wystepuje ryzyko ztamania. Rdwniez w wytycznych
NICE zaleca sie rozwazenie oceny ryzyka ztamania w populacji kobiet < 65 r.z. oraz mezczyzn < 75 r.z.
w przypadku obecnosci czynnikéw ryzyka. W opinii SAOS ocene ryzyka za pomocg narzedzia FRAX
nalezy przeprowadzi¢ takze u 0séb z osteopenia, u ktdrych nie stwierdza sie ztaman w celu podjecia
decyzji o leczeniu.

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 opinii ISCD 2015 oraz BCMA 2012 do
oceny ryzyka ztamania mozna zastosowaé kazdg zatwierdzong metode. NICE 2017 rekomenduje
z kolei stosowanie albo narzedzia FRAX albo QFracture. Podobne stanowisko wskazato SIGN 2015,
ktdre rekomenduje przeprowadzenie oceny ryzyka za pomocg narzedzia QFracture.

W odnalezionych dowodach naukowych, wskazano na brak znaczacej przewagi jednego narzedzia
nad innymi (Rubin 2013). Natomiast w badaniu oceniajgcym skalowanie FRAX stwierdzono rdézng
skutecznosé narzedzia w zaleznosci od populacji.

Badania densytometryczne

Badanie absorpcjometrii rentgenowskiej o podwdjnej energii (DXA) pozostaje ztotym standardem
stuzacym wykonaniu pomiaru BMD w rozpoznaniu osteoporozy. Metoda DXA wcigz pozostaje
rekomendowang metodg w diagnostyce osteoporozy i monitorowaniu efektéw terapii. W wiekszosci
odnalezionych rekomendacji za podstawe rozpoznania osteoporozy uznaje sie wartos¢ T-score<-2,5
zgodng z kryteriami WHO.

Wiekszo$¢ odnalezionych rekomendacji dotyczacych badan przesiewowych, rekomenduje ich
wykonywanie w populacji kobiet 265 r.z. z wykorzystaniem badania densytometrycznego (pomiar
BMD). Zaplanowane w programie przeprowadzanie badania DXA jest zatem zgodne
z rekomendacjami.

W przegladzie systematycznym badan RCT Viswanathan 2018 (8/11 pkt wg AMSTAR) prowadzono
przesiew z zastosowaniem w pierwsze] kolejnosci narzedzia FRAX, nastepnie osoby, ktdre zostaty
zidentyfikowane jako narazone na wysokie ryzyko 10-letniego ztamania biodra w oparciu o FRAX,
zostaly zaproszone do poddania sie badaniom DXA. W jednym badaniu RCT (12 483 oséb)
poréwnujgcym przesiew z jego brakiem, raportowano mniej ztaman w obrebie kosci udowej, ale nie
odnaleziono zadnych innych statystycznie istotnych korzysci lub szkéd.

Ocena 10-letniego ryzyka ztaman przy zastosowaniu narzedzia FRAX nie jest obecnie finansowana
w ramach S$wiadczen NFZ. Badanie DXA jest natomiast dostepne w ramach swiadczen
gwarantowanych AOS. Zgodnie z Ogélnopolskim Informatorem o Czasie Oczekiwania na Swiadczenia
Medyczne, obecnie na terenie Watcza nie funkcjonujg poradnie osteoporozy, poradnie
endokrynologiczne, poradnie reumatologiczne ani poradnie geriatryczne, ktére realizowatyby
Swiadczenia w ramach $rodkow NFZ. Funkcjonuje natomiast jedna poradnia choréb metabolicznych,
w przypadku, ktdrej nie okreslono Sredniego czasu oczekiwania na wizyte.

Monitorowanie i ewaluacja

Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji. Nalezy pamietad,
Zze monitorowanie i ewaluacja sg istotnymi elementami programu, ktére umozliwiajg biezgcg ocene
jego przebiegu oraz okreslenie wptywu programu na sytuacje spoteczng i zdrowotng w perspektywie
wieloletniej. Monitorowanie jest procesem zbierania danych o realizacji programu i stuzy
kontrolowaniu ich przebiegu i postepu. Ewaluacja natomiast jest analizg danych z PPZ, realizowang
w celu oceny efektéw prowadzonych dziatan.

W projekcie okreslono szereg wskaznikdw mogacych mieé zastosowanie w ocenie zgtaszalnosci. Nie
zaplanowano jednak przeprowadzenia oceny jakosci $wiadczen, co nalezy uzupetnié.
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Podano wskazniki, na ktérych oparta bedzie ewaluacja programu. Powinna ona jednak opiera¢ sie na
porownaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatarh w ramach programu, a stanem po jego zakonczeniu,
co nie zostato uwzglednione w niektérych wskaznikach ewaluacyjnych. Ewaluacja programu wymaga
uzupetnienia poprzez uwzglednienie wskaznikdw zwigzanych z oceng efektdw dziatan edukacyjnych.
Warto wskazaé, ze ewaluacja stanowi zrédto danych o wptywie prowadzonych dziatan na zdrowie
populacji i powinna by¢ oceng dtugoterminowa wykraczajgca réwniez poza okres trwania programu.
Ocena efektywnosci programu powinna odzwierciedla¢ zdolnos¢ programu do efektywnej realizacji
wyznaczonych celow.

Warunki realizacji

Sposdb realizacji programu zaplanowano w sposéb uwzgledniajagcy poprawng sciezke postepowania
z pacjentem.

W projekcie programu nie wskazano sposobu wyboru realizatora. Nalezy podkresli¢, ze zgodnie
z zapisami ustawowymi realizator powinien by¢ wybrany w drodze konkursu ofert. W sposéb
zdawkowy odniesiono sie do warunkédw dotyczgcych personelu, wyposazenia i warunkow
lokalowych.

Zaplanowano przeprowadzenie w mediach lokalnych oraz placéwkach ochrony zdrowia, szkotach
oraz duzych zaktadach pracy kampanii informacyjnej dotyczacej powiktan osteoporozy oraz
programu zapobiegajgcego powiktaniom. Nie przedstawiono wiecej szczegdétdw w zakresie akcji
informacyjnej. Nalezy wskaza¢, ze realizator programu w ramach dziatan informacyjno-edukacyjnych
powinien wskazywac¢ mozliwosci skorzystania z swiadczen gwarantowanych. Istotne jest takze, aby
w ramach programu polityki zdrowotnej uwzgledniaé¢ koordynacje i organizacje danych swiadczen
realizowanych w regionie (np. poprzez stworzenie punktéw informacyjnych, nadzér nad
niepowielaniem tych samych swiadczen).

Koszt catkowity programu zostat oszacowany na 213 360 zt, na ktéry sktada sie koszt interwencji —
153 360 zt oraz koszty dodatkowe — 60 000 zt (30 000 zt — warsztaty i szkolenia oraz druk materiatéw
promocyjnych dla pracownikéw medycznych; 20 000 zt — dziatania edukacyjne w mediach lokalnych;
10 000 zt — koszt koordynatora medycznego).

W projekcie programu przedstawiono koszt jednostkowy, ktdéry zostat oszacowany na 60 zt/os
(zatozono, ze wiekszo$¢ uczestniczek programu zakonczy udziat na pierwszym lub drugim etapie). Nie
wskazano jednak konkretnych wyliczen uzasadniajgcych przyjecie powyzej kwoty. Przedstawiono
z kolei koszty poszczegélnych interwencji: 38 zt — konsultacja i edukacja na poziomie POZ (lekarz POZ
przy wsparciu pielegniarki POZ) z wykonaniem oceny ryzyka ztamania; 20 zt — konsultacja
u pielegniarki w poradni specjalistycznej zajmujacej sie leczeniem osteoporozy z ew. oceng ryzyka
ztamania; 30 zt — kwalifikacja dokonana przez koordynatora w szpitalu; 120 zt — koszt ustugi lekarza
specjalisty w zakresie leczenia osteoporozy; 70 zt — badanie densytometryczne (kosci kregostupa
ledZzwiowego i jednej z szyjek kosci udowej). Nalezy podkresli¢, ze zgodnie z danymi zawartymi na
portalu Tourmedica, sredni koszt badania densytometrycznego w Polsce wynosi 119 zt (od 40 zt do
350 z1, na podstawie danych z 7 klinik) .

Program ma zostac sfinansowany ze srodkédw powiatu wateckiego.
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 standw patologicznych lub wynikiem dziatania niektdrych lekéw,
najczesciej glikokortykosteroidéw (GKS).
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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, niedobd6r 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 $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.U. 2016,
poz. 357) realizowane jest m.in. Swiadczenie pn. ,Porada specjalistyczna — leczenie osteoporozy”,
w ramach ktérego wskazano na koniecznos$¢ zapewnienia wyposazenia w densytometr DXA do
badania kregostupa i kosci udowe] oraz zapewnienia dostepu do badan laboratoryjnych
i mikrobiologicznych wykonywanych w medycznym laboratorium diagnostycznym.

Jak wynika z map potrzeb zdrowotnych, w Polsce w 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

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 Ekspertow 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
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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 Zze wystepuja u nich
gtéwne czynniki ryzyka (obecne lub czeste stosowanie doustnych glikokortykosteroidéw, nieleczona
przedwczesna menopauza, ztamania niskoenergetyczne w przesztosci)

W celu identyfikacji kobiet i mezczyzn w wieku 50-64 lat, u ktérych do tej pory nie stwierdzono
czynnikéw ryzyka, jednak u ktérych moze zaistnieé 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 (ESCEOQ/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 > 50 r.z., u ktérych wystepuje ryzyko ztamania. W opinii SAOS
ocene ryzyka za pomocga narzedzia FRAX nalezy przeprowadzié takze u 0séb z osteopenia, u ktérych
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.

NICE rekomenduje do oszacowania bezwzglednego ryzyka ztamania stosowanie narzedzia FRAX lub
QFracture. Jesli pacjent znajduje sie w grupie wiekowej, ktdra jest wyzsza, niz ta uwzgledniona w
algorytmie narzedzia, woéwczas pacjenta nalezy uznac¢ za nalezgcego do grupy wysokiego ryzyka
ztamania. Rowniez w opinii SIGN ocena ryzyka ztamania powinna zosta¢ przeprowadzona za pomocg
narzedzia QFracture, przed wykorzystaniem DXA, u pacjentow z klinicznymi czynnikami ryzyka
osteoporozy oraz u pacjentéw, u ktérych rozwaza sie leczenie przeciw osteoporozie.

Diagnozowanie osteoporozy

W opinii polskich specjalistéw podstawg diagnostyki osteoporozy u kobiet po menopauzie i mezczyzn
> 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 uwzglednié szczegétowq historie pacjenta, badanie
fizykalne, a takze oceni¢ ryzyko ztamania za pomoca 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 2 65 r.z. i mezczyzni 2 70 r.z., jak réwniez 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).
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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 stuzagcym 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 ekspertow badania DXA niezaleznie od pfci 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 wykona¢
w pierwszej kolejnosci DXA ledZzwiowego odcinka kregostupa oraz b.k.k.u. (ESC 2012)

W opinii polskich ekspertéw, badanie morfometrii trzonéw kregdw 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 2 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 = 50 r.z.,, u ktérych
wystepujg 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(OH)D organizmie zalecane jest wéwczas, gdy istniejg do tego wskazania
np. ryzyko niedoboru wit. D u 0séb chorujgcych 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 mitodszych kobiet, ktorych ryzyko ztamania jest rdwne lub wieksze niz
u biatych kobiet w wieku 65 lat, u ktorych nie stwierdza sie dodatkowego czynnika ryzyka ztamania
kosci (USPSTF 2016). Natomiast obecne dowody naukowe sg niewystarczajgce do przeprowadzenia
wtasciwe] 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 by¢ przeprowadzane wsréd
kobiet w wieku > 65 r.z. (ACOG 2012). Jednoczesnie, ze wszystkimi mezczyznami i kobietami w wieku
> 50 r.z., ktdrzy chcg, aby wykonac u nich takie badanie i/lub s3 zaniepokojeni ryzykiem wystgpienia
osteoporozy, nalezy oméwic 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 by¢ 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 pacjentdw z osteoporoza lub ztamaniami
z powodu kruchosci, u ktorych 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 ztaman osteoporotycznych (FLS)

Wdrozenie systemu FLS jest rekomendowane przez m.in. NOGG, SIGN, ZEO oraz ekspertdow polskich.
System ten umozliwia m.in. wprowadzenie w jednostkach zajmujacych sie diagnostyka i leczeniem
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ztaman wyszkolonych koordynatoréw (pielegniarek/fizjoterapeutéw) identyfikujgcych pacjentow
ze ztamaniami osteoporotycznymi i kierujgcych ich do osrodkdéw 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
pacjentéw 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
niewystarczajaca.

Rekomenduje sie wykonywanie regularnych ¢wiczen fizycznych, w tym przede wszystkim:
obcigzeniowych, oporowych, poprawiajgcych rdwnowage, a takze wzmacniajacych site miesniowg,
ktdére 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 czynnikow ryzyka ztaman, jak rowniez zapobieganie upadkom.

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

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

Biorgc 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
srodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.441.99.2019 ,Profilaktyka ztaman
osteoporotycznych dla mieszkarncow powiatu wateckiego na lata 2020-2022” realizowany przez: powiat watecki, Warszawa,
sierpienn 2019 oraz Aneksu do raportow szczegétowych: ,Profilaktyka i wczesne wykrywanie osteoporozy pierwotnej w
ramach programow polityki zdrowotnej”, pazdziernik 2018 r. oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 269/2019 z dnia 19 sierpnia
2019 roku o projekcie programu ,Profilaktyka ztaman osteoporotycznych dla mieszkancéw powiatu wateckiego na lata
2020-2022".
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