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nr 114/2018 z dnia 19 czerwca 2018 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Zdazy¢ przed
osteoporozg - profilaktyka”
realizowany przez miasto Nowy Sacz

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Zdazy¢ przed osteoporozg - profilaktyka” pod warunkiem uwzglednienia ponizszych
uwag.

Uzasadnienie

Program moze stanowic¢ uzupetnienie $wiadczer gwarantowanych w zakresie profilaktyki ztaman
osteoporotycznych. Niemniej jednak nalezy rozwazy¢ zasadnos¢ prowadzenia badan
densytometrycznych w ramach programu, ktére sg aktualnie finansowane ze $rodkéw 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).

Zaproponowane w projekcie cele programowe wymagajg doprecyzowania zgodnie z zasadg SMART,
wedtug ktérej cel powinien by¢: sprecyzowany, mierzalny, osiggalny, istotny i zaplanowany w czasie.
Poprawy wymaga réwniez kwestia dotyczgca miernikow efektywnosci, ktdre powinny umozliwié
ocene skutkow programu.

Populacja powinna zosta¢ okreslona z uwzglednieniem kryteriow kwalifikacji obejmujgcych czynniki
ryzyka ztaman, a takze kryterium wiekowe wskazywane w wytycznych.

Zaplanowane w projekcie interwencje pozostajg zgodne zodnalezionymi rekomendacjami
klinicznymi. Nalezy jednak doprecyzowac kwestie dotyczace edukacji zgodnie z uwagami zawartymi
w dalszej czesci opinii.

Monitorowanie i ewaluacja zostaty zaplanowane poprawnie.

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

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej z zakresu profilaktyki ztaman
osteoporotycznych. Budzet przeznaczony na realizacje programu wynosi 150000 zt, zas okres
realizacji to lata 2018-2022.
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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. 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 zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Tematyka opiniowanego programu wpisuje sie w jeden z celéw operacyjnych Narodowego Programu
Zdrowia — ,,Promocja zdrowego i aktywnego starzenia sie”.

W sposdb prawidtowy przedstawiono opis problemu zdrowotnego jakim jest osteoporoza, wskazujac
na jej definicje, diagnostyke, klasyfikacje, czynniki etiologiczne, przebieg, najczestsze powiktania oraz
rokowanie. Wskazano dane epidemiologiczne w skali Swiatowej, europejskiej, ogdlnopolskiej, a takze
regionalnej.

W mapach potrzeb zdrowotnych w zakresie choréb uktadu kostno-miesniowego nie wyodrebniono
danych dla same]j osteoporozy, jednak zostata ona uwzgledniona w ramach Zaburzen mineralizacji
i struktury kosci, w ktorych zawarto nastepujace rozpoznania wg ICD-10:

e MS80 — osteoporoza ze ztamaniem patologicznym,

e M81 — osteoporoza bez patologicznego ztamania,

e MB82 — osteoporoza w przebiegu innych chordb sklasyfikowanych gdzie indziej,
e M83 —zmiekczenie kosci (osteomalacja dorostych),

e MB84 — zaburzenia ciggtosci kosci,

e MS85 —inne zaburzenia mineralizacji i struktury kosci.

Wspdtczynnik 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
matopolskim, w ktérym potozone jest miasto Nowy Sacz, wskaznik ten ksztattowat sie na poziomie
164,54 co stanowito 9. wartos¢ wsrod wojewddztw. Nalezy jednak wskaza¢, ze w przypadku liczby
hospitalizacji oséb w podesztym wieku na 100 tys. osdb, wskaznik dla wojewddztwa matopolskiego
byt nizszy niz dla kraju i wynosit 103,69, co stanowito 8. wartos¢ wsréd wojewddztw.

Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest ,wczesne wykrywanie osteoporozy — uswiadamianie o koniecznosci
badan profilaktycznych”. Powyisze zatozenie wskazuje na dziatanie, a nie efekt jaki ma zostaé
osiggniety w ramach programu.

W projekcie wskazano réwniez 3 cele szczegétowe, dotyczace zmniejszenia zachorowalnosci,
ufatwienia pacjentom dostepu do badan diagnostycznych, a takie podniesienie Swiadomosci
zdrowotnej mieszkancow Nowego Sacza na temat choréb uktadu kostnego i osteoporozy, w tym
ksztattowania wtasciwych postaw prozdrowotnych.

Wskazane cele programowe nie zostaty w petni sformutowane zgodnie z zasadg SMART. Zgodnie z tg
koncepcja, dobrze sformutowany cel powinien by¢: sprecyzowany, mierzalny, osiggalny, istotny oraz
zaplanowany w czasie. Nalezy podkresli¢, ze cele nie powinny stanowi¢ dziatan planowanych do
podjecia.

Przedstawione w projekcie mierniki efektywnosci nie odnoszg sie do wszystkich zaplanowanych
w programie dziatan, w zwigzku z tym wymagajg przekonstruowania. Przy tworzeniu miernikéw
nalezy pamietaé, aby byty one spéjne z postawionymi celami programu. Ponadto warto podkresli¢,
aby dane zbierane byty przed i po realizacji danych dziatan, gdyz dopiero zanotowana zmiana
Swiadczy o wielkosci uzyskanego efektu.
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Populacja docelowa

Populacje docelowg bedg stanowié kobiety powyzej 55 r.z. oraz mezczyzni powyzej 60 r.z.
zamieszkujgcy miasto Nowy Sgcz. W projekcie oszacowano, ze populacja kobiet i mezczyzn w wieku
adresatow programu wynosi odpowiednio 14 458 oraz 7 873. Zgodnie z danymi GUS (stan na
13.04.2018) Nowy Sacz zamieszkuje 14 661 kobiet w wieku powyzej 55 lat oraz 8 055 mezczyzn w
wieku powyzej 60 lat.

Nie wskazano odsetka populacji, ktéra zostanie wigczona do programu. Jednak na podstawie
przedstawionego budzetu mozna wnioskowaé, ze programem moze zostac objetych ok. 2 700 oséb,
co bedzie stanowito okoto 12% populacji docelowej.

Kryterium wigczenia do programu, opréocz wieku i miejsca zamieszkania, bedzie brak
przeprowadzanych badan densytometrycznych oraz klasyfikowanie sie do grupy ryzyka.

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.

Interwencja

W ramach programu planuje sie przeprowadzenie nastepujacych interwencji:
e edukacja zdrowotna;
e oszacowanie 10-letniego ryzyka ztaman przy uzyciu narzedzia FRAX;
e przeprowadzenie dziatarh densytometrycznych.

Projekt zaktada przeprowadzenie edukacji zdrowotnej, ktorych tematyka bedzie dotyczyta sposobow
zmniejszenia ryzyka wystgpienia osteoporozy, radzenia sobie ze skutkami choroby (wtasciwa dieta,
ruch, unikanie uzywek, odpowiednia podaz wapnia i witaminy D3). Nie wskazano formy planowanych
dziatan. Okreslono jedynie przyktadowe mozliwosci jej przeprowadzenia, tak jak: wydruki
edukacyjno-informacyjne, poradniki, wyktady lub ustne informacje przekazywane przez specjalistow.
Kwestia ta wymaga uzupetnienia. Nalezy wskaza¢, ze zgodnie z rekomendacjami ESC 2012, edukacja
pacjenta powinna by¢ ukierunkowana na przedstawienie zagrozen nieodpowiedniego stylu zycia oraz
eliminacje pozakostnych czynnikdéw ryzyka ztaman, jak rowniez zapobieganie upadkom.

W projekcie wskazano, ze wsrdd wszystkich uczestnikdw programu zostanie przeprowadzona ankieta
majgca na celu rozpoznanie czynnikdéw ryzyka wystgpienia osteoporozy. Na podstawie wynikow
powyzszej ankiety zostanie oszacowane 10-letnie ryzyko ztaman przy uzyciu narzedzia FRAX. 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 ograniczer naukowych i praktycznych (PTR 2015).

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

Wiekszos¢ 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. (WFO 2013, ACR
2016, ISCD 2015, NOF 2014, ACOG 2012, ESC 2012). W przypadku populacji mtodszych, a wiec
rowniez populacji docelowej ocenianego projektu, wskazuje sie na kobiety < 65 r.z. po menopauzie
oraz mezczyzn powyzej 50 r.z., u ktorych wystepuja dodatkowe czynniki ryzyka osteoporozy (ACR
2016, ICSD 2015, NOF 2014, ACOG 2012, ECS 2012).

Ocena 10-letniego ryzyka ztaman przy zastosowaniu narzedzia FRAX nie jest obecnie finansowana
w ramach swiadczen NFZ. Badanie densytometryczne finansowane jest obecnie jedynie w ramach
Swiadczen z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej. Tym samym stuszne jest uwzglednienie
kryterium braku przeprowadzanych badan densytometrycznych w ramach kryteriéw witgczenia do
programu. Zgodnie z rozporzgdzeniem MZ z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczen
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

Program zaktada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji.

Zaproponowana w projekcie ocena zgtaszalnosci do programu zostanie przeprowadzona na
podstawie listy uczestnictwa. Ponadto wskazano, ze monitorowaniu podlegac bedzie réwniez liczba
wykonanych badain w stosunku do liczby planowanych badai. Ocena zgtaszalnosci moze zostac
rowniez przeprowadzona z wykorzystaniem wskazanych miernikéw efektywnosci, takich jak ,liczba
0s6b zakwalifikowanych oraz liczba oséb niezakwalifikowanych z rézinych przyczyn do programu
w stosunku do populacji planowanej do objecia programem” oraz wskaznikdw przedstawionych
w ramach ewaluacji programu.

Ocena jakosci Swiadczen w programie odbywac sie bedzie na podstawie pisemnych uwag
dotyczacych realizacji programu oraz analizie wynikdw anonimowej ankiety satysfakcji uczestnikow.

Zaproponowana w projekcie ocena efektywnosci programu oparta bedzie na analizie ,odsetka
wykrytych przypadkéw osteoporozy w odniesieniu do sytuacji epidemiologicznej sprzed realizacji
programu”, ,,odsetka oséb ze zmianami chorobowymi tj. osteopenig, ktdrym zalecono dalsze leczenie
w odniesieniu do liczby oséb badanych”, ,odsetka oséb z prawidlowym wynikiem badania
w odniesieniu do liczby oséb badanych”, ,liczby oséb zakwalifikowanych do udziatu w programie”
oraz ,liczby oséb niezakwalifikowanych z réznych przyczyn, do udziatu w programie”. Ewaluacja
programu wymaga uzupetnienia poprzez uwzglednienie wskaznikow zwigzanych z oceng efektow
dziatan edukacyjnych. Warto wskaza¢, ze ewaluacja stanowi zrédto danych o wptywie prowadzonych
dziatan na zdrowie populacji i powinna by¢ oceng dtugoterminowga wykraczajgca znacznie poza okres
trwania programu. Ocena efektywnosci programu powinna odzwierciedla¢ zdolnos$¢ programu do
efektywnej realizacji wyznaczonych celéw.

Warunki realizacji

Realizator programu zostanie wybrany w drodze konkursu ofert, co pozostaje w zgodzie z zapisami
ustawowymi. Kompetencje oraz warunki niezbedne do realizacji programu zostaty przedstawione
w tresci programu. Uzupetnienia wymaga kwestia okreslenia doktadnego harmonogramu realizacji
poszczegdblnych dziatan.
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W projekcie odniesiono sie do sposobu zakorczenia udziatu w programie jego uczestnikéw.
Podkreslono, ze uczestnicy programu zostang poinformowani o mozliwosciach dalszej diagnostyki lub
leczenia w ramach NFZ.

Program zaktada przeprowadzenie akcji informacyjnej, w ramach ktérej informacje o planowanych
dziataniach beda umieszczane na stronie internetowej Urzedu Miasta, podmiotach leczniczych
realizujgcych program oraz w lokalnych mediach, parafiach i klubach seniora.

W projekcie oszacowano koszty catkowite programu na 150 000 zt. Koszt jednostkowy okreslono na
55 zt/os., obejmujgcy koszty przeprowadzenia ankiety, oszacowania ryzyka ztamania kosci przy
uzyciu kalkulatora FRAX, badania densytometrycznego, opisu badan, rejestracji i prowadzenia
dokumentacji oraz realizacji dziatann edukacyjnych. Nie wskazano jednak kosztow przewidzianych na
realizacje poszczegdlnych sktadowych programu, a takze nie uwzgledniono kosztéw przeprowadzenia
monitorowania i ewaluacji.

Program bedzie finansowany ze $rodkéw budzetu miasta Nowy Sacz. Wskazano réwniez na
mozliwo$é pozyskania dodatkowych srodkdéw finansowych, jednak kwestii tej nie doprecyzowano.

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, niedobdér 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. $wiadczenie pn. ,Porada specjalistyczna — leczenie osteoporozy”,
w ramach ktérego wskazano na konieczno$¢ zapewnienia wyposazenia w densytometr DXA do
badania kregostupa i kosci udowej 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- ESCEOQ/IOF 2013

5/9



Opinia Prezesa AOTMIT nr 114/2018 z dnia 19 czerwca 2018 r.

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

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

Wytyczne NICE wskazujg, 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, 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 2 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
czynnikdéw 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 (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 = 50 r.z., u ktérych wystepuje ryzyko ztamania. W opinii SAOS
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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 ekspertdw FRAX moze by¢ stosowany 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.

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, wowczas pacjenta nalezy uznac¢ za nalezgcego do grupy wysokiego ryzyka
ztamania. Rowniez w opinii SIGN ocena ryzyka ztamania powinna zosta¢ przeprowadzona za pomocga
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 specjalistdw 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 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 czynnikow 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 ekspertéw badania DXA niezaleznie od ptci i wieku powinny byc
wykonywane i interpretowane zgodnie z zaleceniami International Society for Clinical Densitometry
(ISCD). W opinii polskich ekspertéw standardowo zaleca sie wykonywanie badania DXA jednoczes$nie
w obu lokalizacjach centralnych: kregostup i biodro (PTR 2015). W opinii ESC nalezy wykonaé 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 udowe] 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 ESCEQ/IOF boczne
RTG odcinka ledZwiowego 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 0séb chorujgcych na osteoporoze (AACE/ACE 2016, TOP 2016).
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Badania przesiewowe/programy populacyjne

USPSTF rekomenduje przesiew w kierunku osteoporozy przy uzyciu DXA wsrdd kobiet w wieku > 65
r.z., jak réwniez wsrdod mtodszych kobiet, ktérych 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
wiasciwej oceny bilansu korzysci oraz szkdd zwigzanych z prowadzeniem badan przesiewowych
w kierunku osteoporozy u mezczyzn (USPSTF 2016)

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

Przesiew przy zastosowaniu badania DXA moze by¢ stosowany wybidrczo u kobiet < 65 r.z., ktére
przeszty menopauze i u ktorych 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 0sdb,
u ktérych nie zostata zdiagnozowana osteoporoza (KPN 2015, AMA 2013). Ponadto, rutynowe
oznaczanie poziomu wit. D moze by¢ niepotrzebne u pacjentdw z osteoporozg lub ztamaniami
z powodu kruchosci, u ktérych 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 orazekspertow polskich.
System ten umozliwia m.in. wprowadzenie w jednostkach zajmujacych 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
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 réwnowage, a takze wzmacniajgcych site miesniowg,
ktore bedg dostosowane do indywidulanych potrzeb i mozliwosci pacjenta.

Wptyw stylu zycia na zdrowie ukfadu 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.
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Nalezy zacheca¢ osoby starsze oraz osoby bedgce w grupie ryzyka osteoporozy to udziatu
w ¢éwiczeniach multikomponentowych, unika¢ przodozgiecia kregostupa, a takie zachecac
do utrzymywania bezpiecznego srodowiska oraz edukacji w zakresie unikania upadkéw (AMA 2013).

W wyniku przegladu Jensen 2013 wykazano, ze wieloaspektowe, grupowe dziatania edukacyjne,
moga 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 2017 r., poz. 1938 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.441.78.2018 ,,Zdazy¢ przed
osteoporozg - profilaktyka” realizowany przez: Miasto Nowy Sacz, Warszawa, maj 2018 oraz Aneksu do raportow
szczegdtowych: ,,Programy profilaktyki osteoporozy pierwotnej — wspdlne podstawy oceny”, grudzien 2017 r. oraz Opinii
nr 144/2018 z dnia 18 czerwca 2018 roku o projekcie programu ,,Zdazy¢ przed osteoporozg — profilaktyka”.
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