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o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program profilaktyki
ztaman osteoporotycznych dla mieszkaricow miasta Bielska-Biatej
na lata 2021-2025"

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Program profilaktyki ztaman osteoporotycznych dla mieszkancéw miasta Bielska-
Biatej na lata 2021-2025” pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Przy ocenie niniejszego programu uwzgledniono, ze w projekcie zaplanowano m.in. edukacje
z zakresu roli aktywnosci fizycznej, utrzymywania bezpiecznego Srodowiska funkcjonowania
0sOb starszych i unikania upadkdéw. Znaczenie ma fakt, ze program moze stanowic
uzupetnienie swiadczen gwarantowanych w zakresie profilaktyki ztaman osteoporotycznych.
Pod uwage wzieto fakt, ze grupe docelowg oraz interwencje zaplanowano w programie
w sposob zgodny z wytycznymi.

Niemniej dla zapewnienia realizacji programu o mozliwie najwyzszej jakosci nalezy uwzglednic
nastepujace uwagi:

e konieczne jest uzupetnienie opisu o sposéb weryfikacji efektéw dziatan edukacyjnych.
W projekcie nie zaplanowano sprawdzenia poziomu wiedzy uczestnikdw przed i po
dziataniach edukacyjnych, a tym samym potwierdzenie skutecznosci interwencji nie
bedzie mozliwe. Brak ten nalezy uzupetnic.

e Zaproponowane w projekcie cele i mierniki efektywnosci wymagajg przeformutowania
zgodnie z komentarzami w dalszej czesci opinii. Szczegblng uwage nalezy poswiecié
pomiarowi efektywnosci zaplanowanych interwenciji.

e Ewaluacja i monitorowanie programu wymagajg doprecyzowania wedtug wskazanych
ponizej szczegdtowych opisow.

Przedmiot opinii

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej, zaplanowany do realizacji przez Urzad
Miasta Bielsko-Biata w zakresie profilaktyki i wykrywania osteoporozy, zaktadajgcy przeprowadzenie
oceny czynnikéw ryzyka, badania metodg FRAX oraz badania densytometrycznego wsrdod kobiet
w wieku powyzej 65 lat i mezczyzn powyzej 70 lat, zamieszkujgcych miasto Bielsko-Biata. Program
ma by¢ realizowany w latach 2021-2025. Planowane koszty catkowite programu zostaty okreslone
na 657 495 zt.
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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. 1iart. 48 ust. 4
ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U. 2020
poz. 1398 z pdin. zm.) wraz z oceng zatozen projektu programu polityki zdrowotnej, ktére wspieraja
efektywnosc kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowanej w programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

W tresci projektu programu przedstawiono opis problemu zdrowotnego jakim jest osteoporoza,
wskazujgc na jej definicje, czynniki ryzyka oraz opisano zasady profilaktyki choroby.

Oceniany projekt programu zawiera wykaz pismiennictwa, na podstawie ktdérego przygotowana
zostata tres¢é problemu zdrowotnego. Informacje sg prawidtowe.

W projekcie przedstawiono dane epidemiologiczne. Odniesiono sie do Map Potrzeb Zdrowotnych,
stwierdzajac, ze ,, wspotczynnik zapadalnosci rejestrowanej na 100 000 oséb dla zaburzen mineralizacji
i struktury kosci w 2016 roku w Polsce wynidst 166,2 natomiast w wojewddztwie slgskim - 158,5
(7 pozycja wsréd wojewddztw)” oraz ,wspotczynnik zapadalnosci rejestrowanej na 100 000 oséb
w Bielsku-Biatej wyniost 271. W latach 2022—2031 dla grupy zaburzenia mineralizacji i struktury kosci
prognozuje sie w Polsce wzrost zapadalnosci rejestrowanej. W roku 2022 zapadalnos$¢ rejestrowana
bedzie wynosita 124,4 tys. i do 2031 roku wzrosnie do 132,3 tys. (wzrost 0 6,4 %)”.

Cele i efekty programu

Gtéwnym celem programu jest ,zmniejszenie liczby ztaman osteoporotycznych oraz przedwczesnych
zgonow wsrdd mieszkaricow Bielska-Biatej u kobiet w wieku 60 lat i wiecej i u mezczyzn w wieku 70 lat
i wiecej”. Cel gtéwny powinien by¢ wyraznie zdefiniowany, precyzyjnie sformutowany i wytyczony
w czasie. Jego osiggniecie powinno stanowi¢ potwierdzenie skutecznosci planowanych dziatan, czyli
prowadzi¢ do wykrywania i realizowania okreslonych potrzeb zdrowotnych oraz do poprawy stanu
zdrowia okreslonej grupy swiadczeniobiorcéw. Cel gtdwny spetnia wiekszos¢ z powyzszych kryteriow,
jednak nie zawiera wartosci docelowej, ktdra ma zosta¢ osiggnieta. Brak ten nalezy uzupetnié.
Jednoczesnie zapisy projektu nalezy uzupetnié¢ o wyczerpujgce uzasadnienia: wyboru podanej wartosci
docelowej, przetozenia jej osiggniecia na zrealizowanie niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych oraz
wynikajgcego z nich spodziewanego wptywu na dane epidemiologiczne.

W tresci projektu programu zaproponowano nastepujgce cele szczegétowe:

(1) ,zapewnienie wszystkim osobom z ryzykiem osteoporozy dostepu do wczesnej diagnostyki
osteoporozy (FRAX, DXA)”;

(2) ,,podniesienie swiadomosci zdrowotnej na temat osteoporozy i jej skutkéw”;

(3) ,ksztattowanie postaw prozdrowotnych w zakresie aktywnosci fizycznej | Ccwiczen
multikomponentowych”;

(4) ,rozwijanie prawidfowych nawykéw zywieniowych”;

(5) ,edukacja w zakresie unikania upadkow i utrzymywania bezpiecznego Srodowiska
funkcjonowania oséb starszych”;

(6) ,skierowanie wszystkich oséb ze zdiagnozowangq osteoporozq do leczenia w ramach Swiadczen
gwarantowanych ze srodkéow NFZ”.

Cele szczegdtowe powinny odnosi¢ sie do skutkdow zastosowania interwencji, stanowic¢ uzupetnienie
celu gtdwnego, zas$ ich osiggniecie powinno by¢ elementem warunkujgcym osiggniecie celu gtdwnego.
Podobnie jak cel gtéwny, powinny by¢ mierzalne i mozliwe do osiggniecia w okresie realizacji programu
polityki zdrowotnej. Kazdy z celow powinien zawieraé¢ wartos¢ docelowg, do osiggniecia ktorej dazy
realizacja programu, zas w tresci projektu powinno znalez¢ sie uzasadnienie dla przyjetych wartosci —
analogicznie jak w uwadze do celu gtéwnego. Cele szczegétowe nr 1, 3, 4, 5 i 6 zostaty sformutowane
W sposob nieprawidtowy — w postaci dziatania, a nie stanu bedacego jego efektem. Cel szczegétowy
nr2 odnosi sie do ,podniesienia Swiadomosci”, co jest pojeciem niemierzalnym. W wyniku
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przeprowadzonych dziatan mozliwy jest wzrost wiedzy uczestnikdw, jednak nie zaplanowano
przeprowadzenia pre-testu i post-testu. Cele szczegdtowe nalezy przeformutowac tak, aby wszystkie
odnosity sie do efektdw dziatan. W kazdym z nich nalezy uwzgledni¢ wartos¢ docelowq. Cele powinny
odnosié sie do stanu koncowego wzgledem stanu poczatkowego.

W tresci projektu programu zaproponowano nastepujgce mierniki efektywnosci interwenciji:

(1) ,procentowa liczba oséb biorgcych udziat w warsztatach w stosunku do liczby oséb, ktéra
zgftosita sie do programu”;

(2) ,liczba osob, ktora zgtosita sie go programu w stosunku do prognozowanej liczby
uczestnikow”;

(3) ,procentowa liczba osob, ktérym wykonano FRAX i DXA w stosunku do 0sob, ktore wziety
udziat w programie”;

(4) ,liczba oséb z wykrytymi zmianami chorobowymi, ktérym zalecono leczenie w ramach
Swiadczen gwarantowanych ze srodkéw Narodowego Funduszu Zdrowia”.

Mierniki efektywnosci powinny umozliwia¢ obiektywng i precyzyjng ocene stopnia realizacji
wyznaczonych celdw oraz powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub faktow wystepujacych
w danym programie, wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary. Mierniki efektywnosci
interwencji muszg dotyczy¢ rezultatéw, nie zas podjetych dziatan. Wartosci miernikdw powinny by¢
okreslane wedtug stanu przed realizacjg programu polityki zdrowotnej i po zakonczeniu realizacji.
Zapisy przedstawione jako mierniki efektywnosci interwencji nr 1, 2 oraz 3 nie spetniajg tej funkcji,
gdyz uzyskiwane w nich wartosci nie sg wynikiem skutecznosci planowanych dziatan. W istocie
stanowig elementy monitorowania realizacji programu, gdyz dotyczg zbierania danych dotyczacych
przebiegu programu. Miernik efektywnosci interwencji nr 4 nie odnosi sie do celéw programu, jednak
moze zosta¢ wykorzystany w ramach ewaluacji. Program nalezy uzupetni¢ o zgodny z powyzszymi
uwagami miernik efektywnosci interwencji dla kazdego z celéw programu.

Populacja docelowa

Populacje docelowa stanowig kobiety w wieku 60 lat i wiecej oraz mezczyzni w wieku 70 lat i wiecej.
Zgodnie z danymi GUS liczba mieszkarncow Bielska-Biatej wg stanu na 31.12.2018 roku wyniosta
171 259 oséb. Populacja, do ktdrej skierowany jest program to kobiety w wieku 60 lat i wiecej (28 798
0s6b) oraz mezczyzni w wieku 70 lat i wiecej (8 397 osdb), tgcznie 37 195 osdb. Przedstawione dane
zostaty zweryfikowane i sg zblizone do danych za 2019 r. zamieszczonych na stronie internetowej GUS.

Opierajac sie na danych z raportu ,NFZ o zdrowiu. Osteoporoza" oraz danych zawartych w ,Mapie
potrzeb zdrowotnych w zakresie chordb uktadu kostno-miesniowego dla wojewddztwa $lgskiego”
w projekcie oszacowano, ze liczba mieszkancéw Bielska-Biatej, ktorzy bedg mogli wzig¢ udziat
w programie wyniesie 10 375 osdb, co stanowi 30% opisanej populacji, z ktérej wytaczono przypadki
rozpoznane. Podkreslono, ze nie wszyscy beneficjenci objeci bedg wszystkimi interwencjami.
Oszacowano, ze u 5 918 uczestnikdw programu zostanie przeprowadzone tylko oszacowanie ryzyka
za pomocg narzedzia FRAX. FRAX wraz z poradg dotyczy¢ bedzie 2 482 uczestnikdw, natomiast 1 976
beneficjentéw programu otrzyma porade wraz z oceng ryzyka FRAX i badaniem densytometrycznym.

Na podstawie danych epidemiologicznych zawartych w raporcie NFZ, skorygowanych o rozpoznang
liczbe chorych ustalong w oparciu o mapy potrzeb zdrowotnych, Wnioskodawca oszacowat
potencjalng, niewykryta liczbe chorych, ktéra wynosi 6 584, co stanowi 19% populacji (odpowiednio
22% kobiet, 9% mezczyzn). Grupa ta bedzie wymagac petnego postepowania medycznego tj. oceny
FRAX, badania densytometrycznego oraz porady lekarza specjalisty. W projekcie oszacowano, ze u 31%
uczestnikdw programu interwencja zakonczy sie na konsultacji z oceng ryzyka ztamania oraz poradzie
lekarza specjalisty. Dla pozostatych 50% przewiduje sie przeprowadzenie oceny ryzyka tylko z uzyciem
narzedzia FRAX. Przedstawione oszacowania nie budzg zastrzezen.

Wskazano, ze do etapu dot. dziatan edukacyjnych oraz oceny ryzyka ztaman spowodowanych
osteoporozg kwalifikujg sie wszystkie osoby z grup wiaczenia. Zaplanowano przeprowadzenie 1976
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badann densytometrycznych. Nie wskazano sposobu postepowania w przypadku koniecznosci
przeprowadzenia badania DXA u wiekszej liczby uczestnikow.

W projekcie wskazano kryteria kwalifikacji. Program polityki zdrowotnej ma mieé charakter otwarty.
Majg z niego skorzysta¢ mieszkancy Bielska-Biatej z grupy ryzyka zachorowania na osteoporoze tj.
kobiety w wieku 60 lat i wiecej oraz mezczyzni w wieku 70 lat i wiecej. Z programu wytgczone zostang
wszystkie osoby z juz zdiagnozowang i/lub leczong osteoporoza. Zapisy sg poprawne.

Interwencja

W ramach programu planuje sie przeprowadzenie dziatan edukacyjnych oraz oszacowanie 10 letniego
ryzyka ztamania kosci metoda FRAX dla wszystkich oséb biorgcych udziat w programie, a takze badanie
densytometryczne dla 0séb z wysokim ryzykiem ztaman uzyskanym w kalkulatorze FRAX.

Dziatania edukacyjne

W projekcie zaplanowano edukacje zdrowotng, co jest zgodne z rekomendacjami RACGP 2017
i ESC 2012. Dziatanie majg by¢ ukierunkowane na uswiadomienie czynnikéw ryzyka osteoporozy,
eliminacje pozakostnych czynnikéw ryzyka ztaman, stosowania odpowiedniej diety (bogatej w wapn
i wit. D), unikania uzywek (papieroséw, alkoholu, kofeiny), prowadzenie aktywnosci fizycznej. Kazdy
uczestnik przy zgtoszeniu sie do programu otrzyma broszure edukacyjng zawierajgcg ww. tresci.
Ponadto edukacja prowadzona bedzie za posrednictwem tematycznego artykutu i audycji radiowej
z udziatem lekarza specjalisty. Artykut zamieszczony zostanie w bezptatnym dwutygodniku ,W Bielsku-
Biate]” wydawanym przez Urzad Miejski w Bielsku-Biatej i na stronie internetowej Urzedu, a emisja
audycji odbedzie sie w lokalnym radiu. W ramach edukacji zdrowotnej zorganizowane zostang takze
warsztaty/spotkania z lekarzem (45 minut) i fizjoterapeutg (45 minut), podczas ktérych poruszone
zostang tematy czynnikdw ryzyka, wtasciwej diety, zakresu aktywnosci fizycznej i ¢wiczen
multikomponentowych oraz unikania upadkéw i utrzymywania bezpiecznego srodowiska
funkcjonowania osdb starszych (w mieszkaniu, w domu). W kazdym roku trwania programu warsztaty
przeprowadzone zostang czterokrotnie. £acznie w czasie trwania programu zaplanowanych zostato 20
warsztatow. Zastrzezenia budzi brak weryfikacji efektéw dziatan edukacyjnych. W projekcie nie
zaplanowano sprawdzenia poziomu wiedzy uczestnikdw przed i po dziataniach edukacyjnych, a tym
samym potwierdzenie skutecznosci interwencji nie bedzie mozliwe. Brak ten nalezy uzupetnidé.

Ocena 10-letniego ryzyka ztamarn osteoporotycznych metodg FRAX

Wsrdd wszystkich uczestnikdw programu przeprowadzana zostanie ocena 10-letniego ryzyka ztamania
kosci z wykorzystaniem narzedzia FRAX. Dodatkowo zaplanowano przeprowadzanie u kazdego
uczestnika osobnej ankiety dotyczacej oceny wystepowania czynnikdow ryzyka osteoporozy. Cel
przeprowadzenia ankiety nie jest jasny, jesli wzigé pod uwage, ze zatozono przeprowadzenie pomiaru
ryzyka za pomocg narzedzia FRAX u wszystkich uczestnikoéw badania.

W rekomendacjach SIOMMS 2016 narzedzie FRAX zostato uznane za przydatne i stuzgce fatwemu
oszacowaniu dtugoterminowego ryzyka ztamania, natomiast w rekomendacjach ESCEO/IOF 2013
narzedzie to jest wrecz preferowane do przeprowadzenia witasciwej oceny ryzyka ztamania. Zgodnie
z rekomendacjami NICE 2017 ocene ryzyka ztamania nalezy rozwazy¢ u wszystkich kobiet 265. r.z. oraz
mezczyzn 275. r.z., a takze u wszystkich kobiet <65. r.z. oraz mezczyzn <75. r.z. w przypadku obecnosci
czynnikéw ryzyka, np.: ztamania niskoenergetycznego w przesztosci, upadkéw w przesztosci, niskiego
BMI (<18,5 kg/m?), palenia papierosdéw i inne. Wedtug NOGG 2017 narzedzie FRAX powinno by¢
stosowane do oceny prawdopodobienstwa ztamania u kobiet po menopauzie oraz mezczyzn 250 r.z.,
u ktérych wystepuje ryzyko ztamania (NOGG 2017).

Poprzedzenie densytometrii oceng ryzyka ztamania za pomoca odpowiedniego narzedzia oceny ryzyka
ztamania wsréd kobiet <65 r.z., u ktérych wystepujg dodatkowe czynniki ryzyka ztamania tj. niska masa
ciata, ztamania w przesztosci, stosowanie GKS, choroba lub stan zwigzany z utratg kosci rekomenduja
takze USPSTF 2018a, NOF 2014, ISCD/IOF 2011.

AACE/ACE 2020 rekomenduje okreslanie ryzyka osteoporozy u wszystkich kobiet po menopauzie
w wieku 250 lat. NICE 2020 natomiast zaleca ocene ryzyka ztaman za pomocy narzedzia FRAX lub
QFracture (wykorzystywanego w populacji brytyjskiej) u kobiet >50 lat i u mezczyzn w wieku 50-74 lat
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w przypadku wystepowania czynnikdw ryzyka ztaman niskoenergetycznych. Zastosowanie narzedzia
FRAX lub QFracture wraz z densytometrig u kobiet po menopauzie rekomenduje takze SIGN 2020,
wskazujgc na populacje kobiet >50 r.z. ze ztamaniem niskoenergetycznym, kobiety w wieku =50 lat
oraz kobiety w wieku <50 lat i bardzo silnymi czynnikami ryzyka.

W wytycznych NICE 2020 zaleca sie rozwazenie oceny ryzyka ztamania w populacji kobiet <65 r.z
(w wieku 50-64 lat) oraz mezczyzn <70 r.z. w przypadku obecnosci czynnikdw ryzyka. W opinii SAOS
ocene ryzyka za pomoca narzedzia FRAX nalezy przeprowadzi¢ takze u osdb z osteopenia, u ktorych
nie stwierdza sie ztaman w celu podjecia decyzji o leczeniu (SAOS 2015).

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 zastosowac kazdg zatwierdzong metode. NICE 2020 rekomenduje z kolei stosowanie
albo narzedzia FRAX albo QFracture. Podobne stanowisko wskazato SIGN 2020, ktére rekomenduje
przeprowadzenie oceny ryzyka za pomoca narzedzia QFracture.

W odnalezionych dowodach naukowych, wskazano na brak znaczgcej przewagi jednego narzedzia nad
innymi (Rubin 2013). Natomiast w badaniu oceniajgcym skalowanie FRAX stwierdzono rding
skutecznos$é narzedzia w zaleznosci od populacji (Nayak 2014).

Badania densytometryczne

U os6b, u ktérych stwierdzone zostanie ryzyko ztaman >5% i mniejsze od 10% zaplanowano
skierowanie na konsultacje lekarskg, celem ustalenia zasadnosci przeprowadzenia badania
densytometrycznego. Osoby, u ktérych stwierdzone zostanie ryzyko ztaman 210%, skierowane zostang
na badanie densytometryczne, po ktérym zostanie im udzielona konsultacja lekarska. Badanie
densytometryczne zaplanowano takze u oséb, u ktérych w wywiadzie stwierdzone zostanie przebyte
ztamanie niskoenergetyczne.

Badanie absorpcjometrii rentgenowskiej o podwadjnej energii (DXA) pozostaje ztotym standardem
stuzgcym wykonaniu pomiaru BMD w rozpoznaniu osteoporozy (WFO 2017, ICSI 2017, AACE/ACE 2020,
MCG 2016, ESC 2012). Metoda DXA wcigz pozostaje rekomendowang metodg w diagnostyce
osteoporozy i monitorowaniu efektow terapii (USPSTF 2018a, AACE/ACE 2020, MCG 2016, ISCD 2015,
ESCEO/IOF 2013, ESC 2012). W wiekszosci odnalezionych rekomendacji za podstawe rozpoznania
osteoporozy uznaje sie wartos$¢ T-score < -2,5 zgodng z kryteriami WHO (WFO 2017, ESCEQ/IOF 2013
oraz CTFPHC 2010, 2013, AACE/ACE 2020, ACOG 2012). Zgodnie z wytycznymi ACR 2017 DXA jest
pierwszym w kolejnosci wybranym badaniem diagnostycznym, za pomocg ktérego nalezy przebadad
kobiety w wieku >65. r.z. oraz mezczyzn >70. r.z. w kierunku osteoporozy.

Wiekszo$¢ odnalezionych rekomendacji dotyczacych badan przesiewowych, rekomenduje ich
wykonywanie w populacji kobiet 265 r.z. z wykorzystaniem jedynie badania densytometrycznego
(pomiar BMD) - USPSTF 2018a, ACR 2017, ICSI 2017, ACOG 2012, ESC 2012, NOF 2014, ISCD/IOF 2011.
Poprzedzenie densytometrii oceng ryzyka ztamania za pomoca odpowiedniego narzedzia oceny ryzyka
ztamania wsrdd kobiet 265 r.z. rekomenduje NICE 2020, NOGG 2017.

Badania przesiewowe mezczyzn >70 r.z. z zastosowaniem densytometrii zalecane jest przez
nastepujgce towarzystwa naukowe: ACR 2017, ESC 2012, NOF 2014, ISCD/IOF 2011. ICSI 2017
rekomenduje, aby decyzja o przesiewie w tej grupie wiekowej mezczyzn podejmowana byta w oparciu
o indywidualne podejscie tj. wspdlna decyzja pacjenta i lekarza. USPSTF 2018a stwierdza, ze nie ma
wystarczajgcych dowoddw naukowych, aby rekomendowac badania przesiewowe w jakiekolwiek
grupie wiekowej mezczyzn.

W przegladzie systematycznym badan RCT Viswanathan 2018 (8/11 pkt wg AMSTAR) prowadzono
przesiew z zastosowaniem w pierwszej kolejnosci narzedzia FRAX, nastepnie osoby, ktére zostaty
zidentyfikowane jako narazone na wysokie ryzyko 10-letniego ztamania biodra w oparciu o FRAX,
zostali zaproszeni do poddania sie badaniom DXA. W jednym badaniu RCT (12 483 o0sdb)
poréwnujgcym przesiew z jego brakiem, raportowano mniej ztaman w obrebie kosci udowej [2,6% vs.
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3,5%; HR (hazard ratio, hazard wzgledny) 0,72; 95%Cl: 0,59-0,89], ale nie odnaleziono zadnych innych
statystycznie istotnych korzysci lub szkéd.

Zakoriczenie udziatu w programie

Osoby biorgce udziat w programie udziat otrzymajg informacje o parametrach uwapnienia badanych
elementoéw koséca wraz z oszacowanym 10-letnietniego ryzyka ztaman przy uzyciu metody FRAX,
z zaleceniem dalszego postepowania w ramach $wiadczen gwarantowanych. Natomiast osoby, ktére
zostang zakwalifikowanego do badania densytometrycznego, po konsultacji lekarza specjalisty,
skierowane zostang do dalszego postepowania w ramach Swiadczen gwarantowanych.

Monitorowanie i ewaluacja

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 programu jest analizg danych realizowang po jego
zakonczeniu w celu oceny efektéw prowadzonych dziatan.

W ramach monitorowania prowadzona bedzie ocena zgtaszalnosci. W tej czesci projektu nalezy takze
uwzgledni¢ zbieranie danych w obszarach, ktére wskazano w czesci poswieconej miernikom
efektywnosci interwencji.

W programie przewidziano przeprowadzenia oceny jakosci udzielanych $wiadczen za pomocg ankiety
satysfakcji. Jest to podejscie zasadne, gdyz informacja zwrotna od uczestnikdw moze wskazywac
na obszary realizacji projektu, ktére wymagac¢ bedg dopracowania.

Ewaluacja programu powinna opiera¢ sie na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan
w ramach programu, a stanem po jego zakonczeniu, co zostatlo uwzglednione. Konieczne jest
zaplanowanie przeprowadzenia analizy wszystkich zdefiniowanych miernikdw efektywnosci.
Jednoczesnie nalezy podkresli¢, ze po uzupetnieniu wskazanych w niniejszej opinii brakéw w zakresie
celéw i miernikow konieczne bedzie uwzglednienie nowych tresci w czesci projektu dotyczacej
ewaluacji.

Warunki realizacji

Projekt zawiera opis etapow i dziatan podejmowanych w ramach programu. Zaproponowano piec
etapow: wylonienie realizatora programu polityki zdrowotnej; prowadzenie akcji promocyjnej
na temat realizowanego programu; przeprowadzenie ankiety w zakresie wystepowania czynnikéw
ryzyka choroby oraz oszacowanie 10-letniego ryzyka ztamania kosci metodg FRAX oraz edukacja
zdrowotna; wykonanie badania densytometrycznego; skierowanie osdb po wykonanym badaniu
densytometrycznym konsultacje lekarza specjalisty.

W projekcie odniesiono sie do warunkéw dotyczacych personelu, wyposazenia i warunkoéw
lokalowych. Zapisy nie budzg zastrzezen.

W PPZ przedstawiono informacje dotyczagce zakresu dziatan informacyjnych zwigzanych
z propagowaniem programu. Akcja promocyjna polega¢ bedzie na dystrybucji ogloszen
za posrednictwem m.in.: oSrodkéw wsparcia dla oséb starszych Uniwersytetu Trzeciego Wieku,
organizacji pozarzgdowych, poradni podstawowej opieki zdrowotnej, rad osiedli, lokalnych srodkéw
masowego przekazu, strony internetowej Urzedu Miejskiego w Bielsku-Biatej, jednostek
organizacyjnych Miasta Bielska-Biatej. Akcja promocyjna prowadzona bedzie takze przez realizatora
programu.

Realizator programu wybrany zostanie w drodze konkursu ofert, co jest zgodne z przepisami ustawy.

W programie przedstawiono nastepujgce koszty w przeliczeniu na uczestnika: 11 zt — dziatania
promocyjno-edukacyjne; 30 zt — okreslenie 10-letniego ryzyka ztamania kosci metodg FRAX; 30 zt —
porada lekarza specjalisty — 30,00 zt. Koszt badania densytometrycznego (DXA) wyceniono
na 50 zt/osobe. Nalezy podkresli¢, ze zgodnie z danymi zawartymi na portalu Kliniki.pl, $Sredni koszt
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badania densytometrycznego w Polsce wynosi 538 zt, a zatem podana w projekcie wartos¢ wydaje sie
zanizona i wymaga weryfikacji.

Koszt catkowity programu zostat oszacowany na 657 945 zt.

Program ma zostac sfinansowany ze $rodkdw miasta Bielsko-Biata. Zaznaczono, ze miasto bedzie
starato sie o dofinansowanie z Narodowego Funduszu Zdrowia.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Osteoporoza to uktadowa choroba szkieletu charakteryzujaca sie zwiekszonym ryzykiem ztaman kosci
w nastepstwie zmniejszenia ich odpornosci mechanicznej. Odpornos¢ mechaniczna kosci jest
uwarunkowana gestoscig mineralng i jakoscig tkanki kostnej. Osteoporoza pierwotna zwykle rozwija
sie u kobiet po menopauzie i rzadziej u mezczyzn w podesztym wieku, natomiast osteoporoza wtérna
jest nastepstwem rdoznych standw patologicznych lub wynikiem dziatania niektdrych lekow, najczesciej
glikokortykosteroidéw (GKS).

Osteoporoze jako jednostke chorobowg mozna rozpozna¢ (wg WHO i IOF) po stwierdzeniu
zmniejszonej BMD (gestosci mineralnej, ang. bone mineral density) T-score <-2,5 (kryteria rozpoznania
osteoporozy na podstawie wyniku badania densytometrycznego).

Do ztamania niskoenergetycznego moze dojs¢ nie tylko z powodu osteoporozy, ale takze np. z powodu
nowotworu. Ztamanie niskoenergetyczne definiuje sie jako ztamanie pod wptywem sity, ktéra nie tamie
zdrowej kosci, np. upadek z wysokosci wtasnego ciata lub wystgpienie ztamania samoistnego.

Alternatywne sSwiadczenia

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 ktdrego wskazano na koniecznos¢ zapewnienia wyposazenia w densytometr DXA do badania
kregostupa i kosci udowej oraz zapewnienia dostepu do badan laboratoryjnych i mikrobiologicznych
wykonywanych w medycznym laboratorium diagnostycznym.

Ocena technologii medycznej

Na podstawie odnalezionych rekomendacji mozna wyodrebnic trzy gtdéwne grupy, do ktérych mogg
by¢ skierowane badania w kierunku wczesnego wykrywania osteoporozy — kobiety 265 r.z., kobiety
po menopauzie <65 r.z. oraz mezczyzni >50 r.z. (w szczegdlnosci >70 r.2.).

1. Kobiety 265 r.z.

a. Wiekszos¢ odnalezionych rekomendacji dotyczacych badan przesiewowych,
rekomenduje ich wykonywanie w populacji kobiet 265 r.z. z wykorzystaniem jedynie
badania densytometrycznego (pomiar BMD). Rekomendacje nastepujgcych
towarzystw naukowych: USPSTF 2018a, ACR 2017, ICSI 2017, ACOG 2012, ESC 2012,
NOF 2014, ISCD/IOF 2011.

b. Poprzedzenie densytometrii oceng ryzyka ztamania za pomocg odpowiedniego
narzedzia oceny ryzyka ztamania wsrdéd kobiet 265 r.z. rekomenduje NICE 2017, NOGG
2017 oraz AACE/ACE 2016. NICE wskazuje na mozliwos¢ zastosowania narzedzia FRAX
lub QFracture (wykorzystywanego w populacji brytyjskiej). Zastosowanie narzedzia
FRAX lub QFracture wraz z densytometrig rekomenduje takze SIGN 2017, jednak
wskazuje na populacje kobiet >50 r.z. ze ztamaniem niskoenergetycznym.

2. Kobiety ponizej 65 r.z. po menopauzie

a. W odniesieniu do mtodszych kobiet po menopauzie rekomendacje nie s3
jednoznaczne co do doktadnego wieku tej populacji. Wskazuje sie na kobiety po
menopauzie <65 r.z., u ktorych wystepujg dodatkowe czynniki ryzyka ztamania tj. niska
masa ciata, ztamania w przesztosci, stosowanie GKS, choroba lub stan zwigzany z utratg
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kosci. Jako badanie przesiewowe w tej grupie kobiet wskazuje sie na densytometrie
(ACR 2017, ICSI 2017, ACOG 2012).

b. Poprzedzenie densytometrii oceng ryzyka ztamania za pomocg odpowiedniego
narzedzia oceny ryzyka ztamania wsrdd kobiet <65 r.z., u ktérych wystepuja
dodatkowe czynniki ryzyka ztamania tj. niska masa ciata, ztamania w przesztosci,
stosowanie GKS, choroba lub stan zwigzany z utratg kosci rekomendujg USPSTF 20183,
NICE 2017, NOF 2014, ISCD/IOF 2011.

3. Mezczyini

a. Badania przesiewowe mezczyzn >70 r.z. z zastosowaniem densytometrii zalecane jest
przez nastepujgce towarzystwa naukowe: ACR 2017, ESC 2012, NOF 2014, ISCD/IOF
2011. ICSI 2017 rekomenduje, aby decyzja o przesiewie w tej grupie wiekowej
mezczyzn podejmowana byta w oparciu o indywidualne podejscie tj. wspdlna decyzja
pacjenta i lekarza. USPSTF 2018a stwierdza, ze nie ma wystarczajacych dowoddéw
naukowych, aby rekomendowac¢ badania przesiewowe w jakiekolwiek grupie
wiekowej mezczyzn.

b. Kolejng grupe wéréd mezczyzn jakg mozna wyodrebnié to mezczyzni w wieku 50-69 lat
z dodatkowymi czynnikami ryzyka. W tym przypadku rekomendowana jest ocena
ryzyka ztamania za pomoca odpowiedniego narzedzia (FRAX lub kalkulator Garvana)
oraz badanie densytometryczne (ESC 2012, NOF 2014, ISCD/IOF 2011). NICE 2017
zaleca, aby badaniom tym podda¢ meziczyzn 275 lat oraz mezczyzn <75. r.z.
w przypadku obecnosci czynnikdw ryzyka, np.: ztamania niskoenergetycznego
w przesztosci, upadkéw w przesztosci, niskiego BMI (<18,5 kg/m?), palenia papieroséw
(NICE zaznacza, ze po przeprowadzeniu oceny ryzyka narzedziem FRAX lub QFracture
nalezy rozwazy¢ pomiar BMD przy pomocy DXA u tych 0sdb, u ktdrych ryzyko ztamania
jest bliskie wartosci progowej przewidzianej dla wdrozenia leczenia.).

W odniesieniu do okreslenia interwatu czasowego wykonywania badan przesiewowych DXA,
odnalezione dowody naukowe sg ograniczone i niespdjne.

W przypadku braku nowych czynnikdw ryzyka, skryningowe badania DXA nie powinny by¢
wykonywane czesciej niz co 2 lata. Jezeli stwierdzono, ze wartos¢ BMD jest stabilna, lub ulegta
poprawie, przy braku nowych czynnikow ryzyka, nie nalezy powtarza¢ badania DXA (ACOG
2012 - rekomendacje oparte na ograniczonych i niespdjnych dowodach naukowych). W opinii
USPSTF, nie wykazano korzysci w ocenie ryzyka ztaman wynikajgcych z powtarzania testéw
pomiaru gestosci kosci 4 do 8 lat po wstepnym badaniu przesiewowym (USPSTF 2018a).
Ponowna kalkulacja ryzyka ztamania (za pomocg odpowiedniego kalkulatora) nie powinna by¢
wykonywana wczesniej niz po uptywie 2 lat (NICE 2017).

Dot. kalkulatora FRAX, wykonywania densytometrii

Ocena ryzyka wystgpienia osteoporozy powinna obejmowac: wystepowanie wsrdd rodzicéw
ztaman biodra, palenie papierosdw, nadmierne spozywanie alkoholu i niskg mase ciata,
w przypadku kobiet istotny jest takze stan menopauzalny (USPSTF 2018a).

Wsrdd dostepnych narzedzi stuzgcych ocenie ryzyka wystepowania osteoporozy wymienia sie
OST, ORAI, OSIRIS, SCORE oraz FRAX (walidowany do populacji polskiej). Wsréd testow
przesiewowych wskazuje sie na DXA biodra oraz odcinka ledzwiowego kregostupa (uznawany
za najczesciej stosowany) (USPSTF 2018a).

Z kolei NICE 2017 rekomenduje do oszacowania bezwzglednego ryzyka ztamania stosowanie narzedzia
FRAX lub QFracture. Nalezy jednak zaznaczy¢, ze kalkulator QFracture byt badany (walidowany) i jest
przeznaczony dla populacji brytyjskiej. Wybér kalkulatora powinien by¢ zgodny z jego walidacja,
dostosowaniem do odpowiedniej populacji dla danego kraju, grupy wiekowej, ptci itp. Ponizej
przedstawiono tabele pokazujgcg rdzinice miedzy narzedziem FRAX a QFracture pod wzgledem
czynnikdw ryzyka, ktére sg brane pod uwage w poszczegdlnych narzedziach.
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Nalezy mieé jednak swiadomos¢ ograniczen narzedzia FRAX, ktére powinny byé brane pod uwage
podczas oceny klinicznej:

e istnieje znaczna rdznica miedzy czestoscig ztaman biodra w réznych miejscach na swiecie.
W zwigzku z powyzszym, minimalne wymagania dot. tworzenia narzedzia FRAX w danym kraju
to uwzglednianie wysokiej jako$ci danych w omawianym zakresie, ktére sg reprezentatywne
dla tego kraju (ISCD/IOF 2011),

e brak uwzglednienia w oszacowaniu liczby wypalanych papieroséw, doktadnej ilosci
spozywanego alkoholu, stopnia ekspozycji na glikokortykoidy, a takze faktu, iz dwa
wczesniejsze ztamania w przesztosSci niosg za sobg wieksze ryzyko niz jedno ztamanie,

e ograniczone mozliwosci pomiaru BMD — jedynym punktem odniesienia jest szyjka kosci
udowej,

e brak uwzglednienia wszystkich mozliwych czynnikdéw ryzyka, tj. utraty wzrostu, okreslonych
przyczyn osteoporozy wtérnej, historii upadkéw oraz kifozy odcinka piersiowego kregostupa
(ESCEO/IOF 2013),

e ocena przeprowadzana u oséb >80. r.z. moze zaniza¢ ryzyko ztamania w perspektywie
kréotkoterminowej (NICE 2017),

e FRAX moze zaniza¢ prawdopodobieristwa wystgpienia ztamania wsrdd osdéb z historig
wczeshiejszych wielokrotnych ztaman lub historig czestych upadkéw (ISCD/IOF 2011),

e ztamania biodra, trzonéw kregowych oraz trzonéw kosci ramiennej wydajg sie zwiekszaé
ryzyko wystgpienia kolejnych ztaman w innych miejscach, ilosciowe okreslenie tego ryzyka
przyrostowego we FRAX nie jest mozliwe (ISCD/IOF 2011),

e FRAX moze zaniza¢ prawdopodobienstwa wystgpienia ztaman wsrdd pacjentéw, ktérych
rodzice doznali ztaman niskoenergetycznych innych niz biodrowe (ISCD/IOF 2011),

e narzedzie FRAX stosowane razem z pomiarem BMD lepiej przewiduje ryzyko ztamania niz samo
okreslenie czynnikdw ryzyka lub wytgczne zastosowanie BMD (ISCD/IOF 2011),

e zaleca sie, aby przeprowadzana byta okresowa analiza krajowych wspoétczynnikéw ztaman
stosowanych w narzedziu FRAX (ISCD/IOF 2011).

Nalezy podkreslic, ze WHO wydato oswiadczenie, iz narzedzie FRAX nie zostato przez WHO
opracowane, zatwierdzone, ocenione ani poddane walidacji, niezaleznie od publicznych oswiadczen
i roszczen w tym zakresie. Jakiekolwiek rekomendacje dot. postepowania w osteoporozie, ktére
uwzgledniajg stosowanie narzedzia FRAX, nie powinny by¢ interpretowane jako rekomendowane przez
WHO (WHO 2016).

Badanie absorpcjometrii rentgenowskiej o podwdjnej energii (DXA) pozostaje ztotym standardem
stuzgcym wykonaniu pomiaru BMD w rozpoznaniu osteoporozy (WFO 2017, ICSI 2017, AACE/ACE 2016,
MCG 2016, ESC 2012). Metoda DXA wcigz pozostaje rekomendowang metodg w diagnostyce
osteoporozy i monitorowaniu efektow terapii (USPSTF 2018a, AACE/ACE 2016, MCG 2016, ISCD 2015,
ESCEOQ/IOF 2013, ESC 2012).

Badania kontrolne powinno sie wykonywaé tym samym aparatem i w tej samej lokalizacji pomiaru.
Densytometryczne kryteria WHO stuzg do rozpoznawania osteoporozy u kobiet po menopauzie oraz
mezczyzn po 50 r.z. i odnoszg sie gtdwnie do BMD szyjki kosci udowej, choé w praktyce klinicznej
te same kryteria mozna odnosi¢ do BMD ledZzwiowego odcinka kregostupa i catego blizszego korca
kosci udowe;j.

DXA umozliwia pomiar BMD blizszego korica kosci udowej, ledzwiowego odcinka kregostupa, kosci
przedramienia lub catego koséca. Czes¢ rekomendacji zaleca badanie w obrebie biodra (szyjki kosci
udowej) (WHO 2016, NOGG 2017, IOF) a cze$¢ dodatkowo w obrebie odcinka ledzwiowego kregostupa,
jednak s3 to lokalizacje alternatywne, gdy nie mozna wykona¢ pomiaru w opisanych wyzej miejscach
(np. pacjent wazy wiecej niz limit dla aparatu DXA). Natomiast towarzystwa RACGP, EULAR/EFORT
rekomendujg wykonanie pomiaru BMD z wykorzystaniem DXA w co najmniej dwdch miejscach t;j.
odcinek ledzwiowy kregostupa oraz biodro (chyba ze miejsca te sg nieodpowiednie np. ze wzgledu
na proteze biodrowg). USPSTF wskazuje na densytometrie w obrebie biodra i odcinka ledZzwiowego
kregostupa, jako przesiewowe pomiary BMD (USPSTF 2018a), jednak nie wskazuje na konkretne
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preferowane miejsce wykonania badania. Obydwa pomiary uznaje za ustalony standard w diagnostyce
i ustalaniu leczenia osteoporozy.

Populacyjne programy prewencyjne w zakresie osteoporozy sg odpowiednie dla wszystkich panstw
cztonkowskich. Programy o zasiegu globalnym powinny skupia¢é uwage przede wszystkim
na czynnikach Zzywieniowych, w szczegdlnosci zwigzanych z odpowiednim spozyciem wapnia
i witaminy D w diecie, ograniczeniu palenia tytoniu oraz spozycia alkoholu, a takze na zalecanej
aktywnosci fizycznej (MCG 2016, SMS 2013, WHO 2007).

WHO w swoim stanowisku z 2016 r. zaznacza, ze programy o zasiegu globalnym powinny skupiac
uwage na: czynnikach zywieniowych, w szczegélnosci zwigzanych z odpowiednim spozyciem wapnia
i witaminy D, ograniczeniu palenia tytoniu, spozywania alkoholu, a takze na zalecanej aktywnosci
fizycznej.

Odnalezione rekomendacje wskazujg na szereg interwencji, ktére majg zastosowanie w prewencji
osteoporozy. Podkredla sie przede wszystkim znaczenie odpowiedniej podazy wapnia i witaminy D
pozywieniu, aktywnego ruchowo trybu zycia, eliminacje uzywek - alkohol i papierosy. Gtéwne zalecenie
dotyczy tego, aby w szeroko pojetej profilaktyce osteoporozy dazy¢ do zapewnienia prawidtowej
podazy wapnia oraz wit. D w codziennej diecie (WFO 2017, NOGG 2017, RACGP 2017, EULAR/EFORT
2016, SOGC 2014, SMS 2013).

Prewencja ztaman obejmuje wszystkich, takze osoby z niskim ryzykiem ztaman (<5%). Zdrowy, aktywny
ruchowo tryb zycia, eliminacja uzywek, odpowiednia dieta, ograniczenie stosowania lekdéw
zwiekszajacych ryzyko ztaman, prewencja upadkéw i urazéw, odpowiednia edukacja spoteczenstwa
stanowig podstawowy warunek ograniczenia ryzyka rozwoju osteoporozy i jej powiktan (WFO 2017).

W profilaktyce osteoporozy zaleca sie ograniczenie spozycia alkoholu do maksymalnie 2 jednostek
dziennie oraz zaprzestanie palenia papieroséw (ICSI 2017, RACGP 2017, AACE/ACE 2016, EULAR/EFORT
2016, MCG 2016, SMS 2013, ESC 2012). W odniesieniu szczegdlnie do mezczyzn ESC 2012 zaleca
ograniczenie picia alkoholu do ilosci <3—4 jednostek alkoholu (w przyblizeniu 1 litra piwa, maty kieliszek
wina, jedna miarka mocnego alkoholu) dziennie.

Suplementacja witaming D oraz wapniem powinna by¢ stosowana wowczas, gdy podaz w diecie jest
niewystarczajgca (NOGG 2017, SIOMMMS 2016).

USPSTF stwierdza, ze obecne dowody s3g niewystarczajgce do oceny bilansu korzysci i szkdd zwigzanych
z suplementacjg wit. D oraz wapniem (w odniesieniu zarowno do jednego, jak i potgczenia obu
suplementéw) w profilaktyce pierwotnej ztamarn wsréd mezczyzn oraz kobiet przed menopauza
mieszkajgcych samodzielnie (USPSTF 2018c).

Dodatkowo USPSTF 2018b nie rekomenduje suplementacji witaming D w celu prewencji upadkéw
wsrdd osdb >65. r.z. mieszkajgcych samodzielnie.

W przypadku osdb z osteoporozg lub zagrozonych jej wystgpieniem rekomenduje sie wykonywanie
regularnych ¢wiczed fizycznych, w tym przede wszystkim: obcigzeniowych, oporowych,
poprawiajacych rdwnowage, a takze wzmacniajacych site miesniowa, ktére bedg dostosowane
do indywidulanych potrzeb i mozliwosci pacjenta (NOGG 2017, RACGP 2017, SMS 2013, AACE/ACE
2016, CTFPHC 2010, 2013). NOGG 2017 i RACGP 2017 zaznaczajg, ze ¢wiczenia obcigzeniowe
oraz na rownowage majg korzystny wptyw na BMD.

Biorac pod uwage powyisze argumenty, opiniuje, jak na wstepie.
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Opinia Prezesa AOTMIT nr 93/2020 z dnia 29 grudnia 2020 r.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 1 i 3 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz.U. 2020 poz. 1398 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.441.132.2020 pn. ,,Program profilaktyki
ztaman osteoporotycznych dla mieszkancéw miasta Bielska-Biatej na lata 2021-2025” realizowany przez: gmine Miasto
Bielsko-Biata, Warszawa, grudzien 2020; Raportu ,Profilaktyka i wczesne wykrywanie osteoporozy pierwotnej w ramach
programoéw polityki zdrowotnej” z pazdziernika 2018 r. oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 338/2020 z dnia 14 grudnia 2020

roku o projekcie programu ,,Program profilaktyki ztaman osteoporotycznych dla mieszkaricow miasta Bielska-Biatej na lata
2021-2025".
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