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o projekcie programu polityki zdrowotnej pn.
»,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania osteoporozy
w gminie Buk”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania osteoporozy w gminie Buk”, pod
warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Program moze stanowic¢ uzupetnienie Swiadczen gwarantowanych w zakresie profilaktyki ztaman
osteoporotycznych. Nalezy jednak projekt zmodyfikowa¢ w zakresie zaplanowanych interwencji.
W zadnych z odnalezionych wytycznych nie wskazuje sie, ze wynik FRAX warunkuje wykonanie
badanie densytometrycznego. Wytyczne wskazujg na mozliwos¢ jego zastosowania, wymieniajgc przy
tym réwniez inne narzedzia. Nalezy zatem do badania densytometrycznego kwalifikowac¢ osoby
z okreslonych grup ryzyka (wskazane w dalszej czesci opinii), za$ badanie FRAX stanowié¢ powinno
dodatkowg interwencje, ktdra nie jest podstawg wykrycia osteoporozy.

Ponadto w celu zapewnienia realizacji programu o mozliwie najwyzszej jakosci, nalezy
przeformutowac wskazane w projekcie cele programowe. Ponadto nie przedstawiono miernikow
efektywnosci odpowiadajgcym wszystkim celom programu, co nalezy uzupetnic.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej z zakresu profilaktyki i wczesnego
wykrywania osteoporozy. Budzet przeznaczony na realizacje programu wynosi 50 000 zt, za$ okres
realizacji to lata 2020-2024.

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 kosztowg technologii medycznej planowanej
W programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

W tresci projektu programu przedstawiono zdawkowy opis problemu zdrowotnego jakim jest
osteoporoza, wskazujgc na jej definicje, czynniki ryzyka oraz metody leczenia. Przedstawiono
zdawkowe dane epidemiologiczne. Przedstawiono takze dane z Map Potrzeb Zdrowotnych (MPZ).

Zgodnie z MPZ, zapadalnos$¢ rejestrowana dla rozpoznan z grupy ,, Zaburzenia mineralizacji i struktury
kosci” w roku 2014 wyniosta 72,2 tysiecy przypadkdw w Polsce. Natomiast wspdtczynnik zapadalnosci
rejestrowanej na 100 tysiecy ludnosci wynidst 190,1.
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Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest ,wczesne wykrycie i zmniejszenie zachorowalnosci w zakresie
osteoporozy wsréd kobiet po 65 i mezczyzn po 75 roku zycia, zamieszkujgcych gmine Buk, poprzez
dziatania zaplanowane do realizacji w programie w latach 2020-2024”. Cel gtdwny powinien by¢
wyraznie zdefiniowany i precyzyjnie (w odniesieniu do planowanego czasu) wytyczony, a jego
osiggniecie powinno stanowi¢ potwierdzenie skutecznosci zaplanowanych dziata. Nalezy podkreslic,
ze samo wykrycie nie bedzie miato wptywu na zmniejszenie zachorowalnosci. W przypadku
osteoporozy nalezatoby wdrozy¢ zachowania profilaktyczne (dieta, aktywnosé fizyczna, unikanie
alkoholu, kawy itp.) odpowiednio wczesniej, a nie po 65 roku zycia.

W projekcie programu zaproponowano takze 4 cele szczegétowe, tj.:

(1) ,,zwiekszenie wykrywalnosci osteoporozy wsrdd kobiet po 65 i mezczyzn po 75 roku zycia,
zamieszkujacych gmine Buk”;

(2) ,,zwiekszenie dostepu do ustug zdrowotnych w zakresie badan DXA ws$réd osdéb z populacji
docelowej, u ktérych zaobserwowano podwyzszone ryzyka ztamania kosci metodg FRAX- BMI”;

(3) ,zmniejszenie liczby ztaman w grupie oséb, u ktérych odpowiednio wczesnie zostanie
zdiagnozowana osteoporoza, poprzez skierowanie ich pod opieke poradni specjalistycznej”;

(4) ,zwiekszenie wiedzy uczestnikdw programu w zakresie profilaktyki pierwotnej i wtdrnej
osteoporozy i ztaman osteoporotycznych”.

Biorgc pod uwage zaplanowanie jedynie dziatan diagnostycznych i edukacyjnych, zmniejszenie liczby
ztaman osteoporotycznych zatozone w celu 3 bedzie trudne do zrealizowania w trakcie trwania
programu. Ponadto cele dotyczace zwiekszenia wykrywalnosci osteoporozy oraz zwiekszenia dostepu
do ustug bedg praktycznie niemierzalne.

W ocenianym projekcie przedstawiono mierniki efektywnosci, jednak ta czes¢ programu wymaga
poprawy. Wskaznik w postaci ,procentu uczestnikédw z wykrytg w programie osteoporozg” mozna
wykorzystaé¢ w ocenie celu gtéwnego, natomiast wskaznik , liczba odnotowanych przypadkdéw ztaman
osteoporotycznych wsréd uczestnikow programu” mozna odnie$¢ do celu nr 3. Jednak brak jest
miernikdw odnoszgcych sie do pozostatych celéw programu.

Mierniki efektywnosci powinny umozliwia¢ obiektywng i precyzyjng ocene stopnia realizacji celéw
oraz powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub faktdw wystepujgcych w danym
programie, wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary. Ponadto nalezy pamietac, aby wartosci
wskaznikdw okreslane byty przed i po realizacji programu. Dopiero uzyskana zmiana w zakresie tych
wartosci i jej wielko$é stanowi o wadze uzyskanego efektu programu.

Populacja docelowa

Populacje docelowg programu stanowia kobiety powyzej 65 r.z. oraz mezczyzni w wieku powyzej 75
r.z., zamieszkujgcy gmine Buk. W projekcie wskazano, ze zgodnie z danymi GUS gmine zamieszkuje
ok. 1100 kobiet w wieku 65 lat i wiecej oraz ok. 200 mezczyzn w wieku 75 lat i wiecej. tacznie
populacja docelowa to ok. 1300 oséb. Program obejmie corocznie 200 oséb, a wiec ok. 15,4%
populacji docelowej (ok. 77% w ciggu 5 lat realizacji).

Do pierwszego (edukacja zdrowotna) i drugiego (ocena 10-letniego ryzyka ztamania kosci metodg
FRAX-BMI) etapu programu kwalifikowac sie bedg wszystkie mieszkanki gminy w wieku powyzej 65
lat oraz wszyscy mieszkancy gminy w wieku powyzej 75 lat. Dodatkowym kryterium kwalifikacyjnym
ma by¢ podpisanie pisemnej zgody na dobrowolny udziat w programie. W przypadku drugiego etapu
okreslono kryterium wykluczenia, ktérym jest zdiagnozowana osteoporoza. Dodatkowym kryterium
wtaczenia do 3 etapu programu (badania densytometryczne) jest posiadanie wysokiego ryzyka
ztaman na podstawie FRAX-BMI (powyzej 5%).

Nalezy jednak podkresli¢, ze odnalezione wytyczne nie warunkujg wykonania badania
densytometrycznego wczesniejszym wykonaniem oceny ryzyka ztamania przy pomocy FRAX, tym
samym nie wskazujgc wartosci FRAX, ktéra decyduje o skierowaniu pacjentki do badania. Majac na
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uwadze zapisy wytycznych klinicznych zasadne jest zatem kierowanie do badania
densytometrycznego pacjentek z grup ryzyka, tj.:

e Kobiety w wieku 265 lat
e Kobiety w wieku 40-64 lat z co najmniej jednym dodatkowym czynnikiem ryzyka:
O przejscie menopauzy,
o ztamanie niskoenergetyczne w przesztosci,
o choroba lub stan zwigzany z utratg kosci,
o niska masa ciata,
o ztamania osteoporotyczne wsrdd cztonkdw rodziny,
o upadki w przesztosci,
o cukrzyca typul,

o obecne zazywanie doustnych glikokortykosteroidéw lub zazywanie ich w przesztosci
przez co najmniej 3 miesigce.

Interwencja

W ramach programu planuje sie przeprowadzenie nastepujacych interwencji: dziatan edukacyjnych
dla uczestnikdbw, oszacowania 10-letniego ryzyka ztamania kosci metodg FRAX, a takze
przeprowadzenia badania densytometrycznego (wsrdd osdb z wysokim ryzykiem ztaman).

Edukacja zdrowotna dla mieszkaricow

Edukacja zdrowotna bedzie przeprowadzana w formie wyktadéw oraz dyskusji. Opisane wyktady
majg porusza¢ tematyke zwigzang z przedstawieniem zagrozen nieodpowiedniego stylu zycia oraz
eliminacje pozakostnych czynnikdw ryzyka ztaman, jak rowniez zapobieganie upadkom.

Nalezy wskazaé, ze zgodnie z odnalezionymi rekomendacjami, edukacja pacjenta powinna by¢
ukierunkowana na przedstawienie zagrozen nieodpowiedniego stylu zycia oraz eliminacje
pozakostnych czynnikdéw ryzyka ztaman, jak réwniez zapobieganie upadkom (ESC 2012). 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 zapewnic
dostep do edukacji oraz wsparcie psychospoteczne (RACGP 2017).

Ocena 10-letniego ryzyka ztaman osteoporotycznych metodg FRAX

Zgodnie z projektem programu, wsrdod wszystkich uczestnikow przeprowadzana bedzie ocena 10-
letniego ryzyka ztamania kosci z wykorzystaniem narzedzia FRAX-BMI. Zaplanowano analize: wieku,
pfci, wczesniejszych ztaman, wartosci BMI, ztamarn blizszego korica kosci udowej u rodzicow.
Przeprowadzony zostanie rowniez wywiad w kierunku palenia tytoniu, spozywania duzych ilosci
alkoholu, wystepowania reumatoidalnego zapalenia stawdw oraz leczenia glikokortykosteroidami. 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 wspoétczynnika masy ciata (BMI) lub na podstawie
wskaznika T-score dla BMD szyjki kosci udowej. Nalezy zauwazyé, ze dysponujgc BMI oraz wynikiem
BMD, dokfadniejszg charakterystyke ryzyka dostarcza BMD.

W rekomendacjach SIOMMS 2016, FRAX uznane jest za przydatne narzedzie stuzgce fatwemu
oszacowaniu dtugoterminowego ryzyka ztamania, natomiast w rekomendacjach ESCEQ/IOF 2013,
narzedzie to jest preferowane do przeprowadzenia wtasciwej oceny ryzyka ztamania. 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. 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
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nalezy przeprowadzi¢ takze u oséb z osteopenia, u ktérych 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 sposdb
podejmowania decyzji, szczegblnie 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 2017 rekomenduje
stosowanie albo narzedzia FRAX albo QFracture. Podobne stanowisko wskazato SIGN 2015, ktére
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 réing
skutecznosé narzedzia w zaleznosci od populacji.

Istotne jest zatem, aby badanie FRAX wykorzystywane w ramach programu byto badaniem
dodatkowym przeprowadzanym po wykonaniu badania densytometrycznego, stanowigcym
uzupetniajgcy informacje w kontekscie zaplanowania dalszego leczenia i postepowania.

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,
zgodnag z kryteriami WHO.

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 pomocg odpowiedniego narzedzia oceny
ryzyka ztamania wsérdd kobiet =65 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.

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 meziczyzn podejmowana byfa
w oparciu o indywidualne podejscie tj. wspdlna decyzja pacjenta i lekarza. USPSTF 2018a stwierdza,
ze nie ma wystarczajgcych dowoddw naukowych, aby rekomendowaé badania przesiewowe
w jakiekolwiek grupie wiekowej mezczyzn.

Warto podkresli¢, ze badanie DXA jest dostepne w ramach swiadczer gwarantowanych AOS.

Monitorowanie i ewaluacja

Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji. Nalezy pamietac,
Ze 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, ktére mogg zostaé¢ wykorzystane w ocenie zgtaszalnosci.

W ramach oceny jakosci swiadczen w programie zaplanowano coroczng analize wynikdéw ankiety
satysfakcji uczestnikéw programu oraz biezgcg analiza pisemnych uwag uczestnikow dot. realizacji
programu, co jest podejsciem poprawnym.
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Ewaluacja programu opiera¢ sie ma na analizie nastepujacych wskaznikéow: ,odsetka osdb ze
zdiagnozowanym w ramach programu wysokim 10-letnim ryzykiem ztamania kosci (>5%)”, , liczby
0sbb, ktére zrezygnowaty z uczestnictwa w programie w trakcie jego trwania oraz przyczyn tych
rezygnacji”, ,,odsetka oséb ze zdiagnozowang w ramach programu osteoporozg”, ,wpltywu dziatan
edukacyjnych na wiedze i s$wiadomos¢ zdrowotng uczestnikdw”, ,ewentualnych czynnikéw
zaktdcajacych przebieg programu”, ,wptywu programu na stan zdrowia osdb z populacji docelowej
na podstawie liczby odnotowywanych u nich ztaman osteoporotycznych”. Ewaluacja programu
powinna opiera¢ sie na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan w ramach programu,
a stanem po jego zakonczeniu, co zostato zaznaczone w programie.

Ponadto warto pamietaé, 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 celéw.

Warunki realizacji

Realizator programu zostanie wybrany w drodze konkursu ofert, co jest zgodne z zapisami
ustawowymi. W projekcie odniesiono sie do warunkéw dotyczgcych personelu, wyposazenia
i warunkow lokalowych.

Koszt catkowity programu oszacowano na 50 000 zt. Przedstawiono koszty jednostkowe, ktdre
zostaty oszacowany na 20 zt/os - ocena 10-letniego ryzyka ztamania kosci przy uzyciu narzedzia FRAX
oraz 120 zt/os - badanie densytometryczne (DXA). Budzet uwzglednia takze koszty przeprowadzenia
monitorowania i ewaluacji (600 zt rocznie).

Program ma zosta¢ sfinansowany z gminy Buk. Zaznaczono, ze gmina bedzie starata sie
o dofinansowanie 40% kosztéw dziatan realizowanych w programie przez Wielkopolski Oddziat
Narodowego Funduszu Zdrowia na podstawie art. 48d ust. 1 Ustawy o $wiadczeniach.

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,
najczescie]j 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, niedobdr 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.

W oparciu o kryteria diagnostyczne WHO (wskaznik T <-2,5), szacuje sie, ze ok. 22 min kobiet i 5,5
min mezczyzn w wieku od 50 do 84 lat w UE cierpi na osteoporoze (dane na rok 2010).

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
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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 2014 r. funkcjonowaty 63 poradnie osteoporozy.

Ocena technologii medycznej

W ramach wyszukiwania odnaleziono rekomendacje kliniczne nastepujacych organizacji:

U.S. Preventive Service Task Force (USPSTF) 2018,

National Institute for Health and Care Excellence (NICE) 2017,
Wielodyscyplinarne Forum Osteoporotyczne (WFQO) 2017,
American College of Physicians (ACP) 2017,

American College of Radiolog (ACR) 2017,

UK National Osteoporosis Guideline Group (NOGG) 2017,

Royal Australian College of General Practitioners (RACGP) 2017,
Institute for Clinical Systems Improvement (ICSI) 2017,

American Association of Clinical Endocrinologists, American College of Endocrinology
(AACE/ACE) 2016,

European League Against Rheumatism and European Federation of National Associations of
Orthopaedics and Traumatology (EULAR/EFORT) 2016,

Malaysian Clinical Guidance (MCG) 2016,

The ltalian Society for Osteoporosis, Mineral Metabolism and Bone Diseases (SIOMMMS)
2016,

European Society for Clinical and Economic Aspects of Osteoporosis and Osteoarthritis
(ESCEO) 2015,

The International Society for Clinical Densitometry (ISCD) 2015,
Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN) 2015,

National Osteoporosis Society (NOS) 2014,

Society of Obstetricians and Gynaecologists of Canada (SOGC) 2014,

European Society for Clinical and Economic Aspects of Osteoporosis and Osteoarthritis,
International Osteoporosis Foundation (ESCEQ/IOF) 2013,

Spanish Menopause Society (SMS) 2013,
American College of Obstetrician and Gynecologists (ACOG) 2012,
The Endocrine Society (ESC) 2012,

The International Society for Clinical Densitometry, International Osteoporosis Foundation
ISCD/IOF 2011,

Osteoporosis Canada (OC) 2010, 2015,
Canadian Task Force on Preventive Health Care (CTFPHC) 2010/2013,
World Health Organization (WHO) 2016.

Populacja docelowa badan

Na podstawie odnalezionych rekomendacji mozna wyodrebnic trzy gtéwne grupy, do ktérych moga
by¢ skierowane badania w kierunku wczesnego wykrywania osteoporozy — kobiety 265 r.z., kobiety
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po menopauzie <65 r.z. oraz mezczyzni >50 r.z. (w szczegblnosci >70 r.z.). Ponizej wskazano
szczegdtowe informacje z wytycznych dot. poszczegélnych grup pacjentéw:

1. Kobiety >65 r.z.

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

Poprzedzenie densytometrii oceng ryzyka ztamania za pomocy odpowiedniego narzedzia oceny
ryzyka ztamania wsrdd 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

W odniesieniu do mtodszych kobiet po menopauzie rekomendacje nie sg jednoznaczne co do
doktadnego wieku tej populacji. Wskazuje sie na kobiety po menopauzie <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. Jako badanie przesiewowe w tej grupie kobiet wskazuje sie
na densytometrie (ACR 2017, ICSI 2017, ACOG 2012).

Poprzedzenie densytometrii oceng ryzyka ztamania za pomocg odpowiedniego narzedzia oceny
ryzyka ztamania wséréd 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
rekomendujg USPSTF 2018a, NICE 2017, NOF 2014, ISCD/IOF 2011.

3. Mezczyzni

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
natomiast, ze nie ma wystarczajgcych dowoddéw naukowych, aby rekomendowac¢ badania
przesiewowe w jakiekolwiek grupie wiekowej mezczyzn.

Kolejng grupe wsrdd mezczyzn jakg mozina wyodrebni¢ to mezczyini w wieku 50-69 lat z
dodatkowymi czynnikami ryzyka. W tym przypadku rekomendowana jest ocena ryzyka ztamania za
pomocy odpowiedniego narzedzia (FRAX lub kalkulator Garvana) oraz badanie densytometryczne
(ESC 2012, NOF 2014, ISCD/IOF 2011).

W zaleceniach NICE 2017 zaleca sie, aby badaniom tym poddac¢ mezczyzn 275 lat oraz mezczyzn <75.
r.z. z obecnoscig czynnikdw ryzyka, m.in.: ztamania niskoenergetycznego w przesztosci, upadkow
w przesztosci, niskiego BMI (<18,5 kg/m2), palenia papieroséw (NICE zaznacza, ze po
przeprowadzeniu oceny ryzyka narzedziem FRAX lub QFracture nalezy rozwazy¢ pomiar BMD przy
pomocy DXA u tych oséb, u ktérych ryzyko ztamania jest bliskie wartosci progowej przewidzianej dla
wdrozenia leczenia).

Interwaty czasowe wykonywania badan przesiewowych

W odniesieniu do okreslenia interwatu czasowego wykonywania badan przesiewowych DXA,
odnalezione dowody naukowe sg ograniczone i niespdjne. W przypadku braku nowych czynnikéw
ryzyka, skryningowe badania DXA nie powinny by¢ wykonywane czesciej niz co 2 lata. Jezeli
stwierdzono, 7ze warto$¢ BMD jest stabilna, lub ulegta poprawie, przy braku nowych czynnikéw
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 testdw pomiaru gestosci kosci 4 do 8 lat po wstepnym badaniu
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przesiewowym (USPSTF 2018a). Ponowna kalkulacja ryzyka ztamania (za pomocg odpowiedniego
kalkulatora) nie powinna by¢ wykonywana wczesniej niz po uptywie 2 lat (NICE 2017).

Ocena ryzyka wystapienia ztaman osteoporotycznych

Wytyczne USPSTF 2018 wskazujg, ze ocena ryzyka wystgpienia osteoporozy powinna obejmowac:
wystepowanie wsrdd rodzicéw ztaman biodra, palenie papieroséw, nadmierne spozywanie alkoholu
i niskg mase ciata, w przypadku kobiet istotny jest takze stan menopauzalny.

Wsrdd dostepnych narzedzi stuzgcych ocenie ryzyka wystepowania osteoporozy wytyczne te
wymieniajg OST, ORAI, OSIRIS, SCORE oraz FRAX (walidowany do populacji polskiej). Wsrdd testéw
przesiewowych wskazuje sie na DXA biodra oraz odcinka ledzwiowego kregostupa (uznawany za
najczesciej stosowany).

Z kolei NICE 2017 rekomenduje do oszacowania bezwzglednego ryzyka ztamania stosowanie
narzedzia FRAX lub QFracture. Nalezy jednak zaznaczyé, ze kalkulator QFracture jest przeznaczony dla
populacji brytyjskiej. Czes¢ wytycznych podkresla réwniez ograniczenia narzedzia FRAX, ktére dot.
m.in. ograniczone mozliwosci pomiaru BMD, brak uwzglednienia wszystkich mozliwych czynnikéw
ryzyka, brak uwzglednienia w oszacowaniu liczby wypalanych papieroséw, doktadnej ilosci
spozywanego alkoholu, stopnia ekspozycji na glikokortykoidy, a takze faktu, iz dwa wczesniejsze
ztamania w przesztosci niosg za sobg wieksze ryzyko niz jedno ztamanie.

Wytyczne zgodnie wskazujg, ze badanie absorpcjometrii rentgenowskiej o podwadjnej energii (DXA)
pozostaje ztotym standardem stuzgcym wykonaniu pomiaru BMD w rozpoznaniu osteoporozy.
Metoda DXA wcigz pozostaje rekomendowang metodg w diagnostyce osteoporozy i monitorowaniu
efektow terapii.

W rozpoznaniu osteoporozy Swiatowa Organizacji Zdrowia (WHO, World Health Organization) podaje
nastepujace kryteria densytometryczne rozpoznawania osteoporozy na podstawie pomiaru BMD
technikg DXA blizszego kornca kosci udowej (lub kregdéw) u kobiet po menopauzie [wskaznik T (T-
score) wyrazany jako liczba odchylen standardowych w stosunku do punktu odniesienia, jaki stanowi
szczytowa masa kostna):

e T-score >—1SD — wartos¢ prawidtowa,

e T-score od—1do-2,5SD — osteopenia,

e T-score <-2,5SD — osteoporoza,

e T-score £-2,5SD i ztamanie osteoporotyczne — osteoporoza zaawansowana.

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 gtéwnie do BMD szyjki kosci udowej, cho¢ w praktyce klinicznej te
same kryteria mozna odnosi¢ do BMD ledZwiowego odcinka kregostupa i catego blizszego korica kosci
udowe;.

Dodatkowe aspekty zwigzane z profilaktyka ostoporozy

Odnalezione rekomendacje (WFO 2017, NOGG 2017, RACGP 2017, EULAR/EFORT 2016, SOGC 2014,
SMS 2013) wskazujg na szereg interwencji, ktére majg zastosowanie w prewencji osteoporozy.
Podkresla sie przede wszystkim znaczenie odpowiedniej podazy wapnia i witaminy D w 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.

Prewencja ztaman obejmuje wszystkich, takze osoby z niskim ryzykiem ztaman (<5%). Zdrowy,
aktywny ruchowo tryb zycia, eliminacja uzywek, odpowiednia dieta, ograniczenie stosowania lekow

zwiekszajacych ryzyko ztaman, prewencja upadkdéw i urazéw, odpowiednia edukacja spoteczenstwa
stanowig podstawowy warunek ograniczenia ryzyka rozwoju osteoporozy i jej powiktan (WFO 2017).
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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.

USPSTF stwierdza, ze obecne dowody sg niewystarczajgce do oceny bilansu korzysci i szkod
zwigzanych z suplementacjg wit. D oraz wapniem (w odniesieniu zaréwno do jednego, jak i
potaczenia obu suplementéw) w profilaktyce pierwotnej ztaman wsréd mezczyzn oraz kobiet przed
menopauzg mieszkajgcych samodzielnie (USPSTF 2018c). Dodatkowo USPSTF 2018b nie rekomenduje
suplementacji witaming D w celu prewencji upadkéw wsrdd osdb 265. r.z. mieszkajacych
samodzielnie.

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

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.441.176.2019 ,Program
profilaktyki i wczesnego wykrywania osteoporozy w gminie Buk” realizowany przez: Gmine Buk, Warszawa, grudzier 2019
oraz Raportu ,Profilaktyka i wczesne wykrywanie osteoporozy pierwotnej w ramach programoéw polityki zdrowotnej” z
pazdziernika 2018 r. oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 432/2019 z dnia 23 grudnia 2019 roku o projekcie programu
,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania osteoporozy w gminie Buk”
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