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wykrywania osteoporozy”, gmina Kedzierzyn-Kozle

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu
zdrowotnego ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania osteoporozy” gminy
Kedzierzyn-Kozle.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do istotnego problemu zdrowotnego, jakim jest profilaktyka
osteoporozy.

W programie zaproponowano wykorzystanie algorytmu FRAX, oceniajacego 10 letnie
bezwzgledne, indywidualne ryzyko wystepowania ztaman osteoporotycznych. Metoda ta
zostata opracowana i jest rekomendowana przez Swiatowg Organizacje Zdrowia i cze$é
ekspertow, nie ma jednak uniwersalnych rekomendacji, dotyczgcych badan przesiewowych
w kierunku osteoporozy.

Edukacja zdrowotna nt. czynnikdw ryzyka i profilaktyki osteoporozy wg algorytmu FRAX
wskaze uczestnikom wtasciwy sposéb zapobiegania osteoporozie.

Uzupetnienia wymaga przedstawienie zakresu merytorycznego edukacji zdrowotnej
pacjentow.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego w zakresie profilaktyki i wczesnego
wykrywania osteoporozy. Programem edukacyjnym majg zosta¢ objete wszystkie kobiety
miedzy 55-75 r.z. oraz mezczyzni miedzy 60-75 r.z., zamieszkali na terenie gminy miejskiej
Kedzierzyn-Kozle (tj. tgcznie 42 002 oséb). Dodatkowo planuje sie przeprowadzenie badania
densytometrycznego wsréd osoéb, u ktorych zdiagnozowane zostanie ryzyko wystgpienia
osteoporozy wyliczone na podstawie metody FRAX. Program bedzie realizowany w latach
2014-2016. Na realizacje programu planuje sie przeznaczy¢ rokrocznie kwote 37 300 zt.
Problem zdrowotny

Osteoporoza to uktadowa choroba szkieletu, charakteryzujgca sie mata masg i obnizong
jakoscig tkanki kostnej — iw konsekwencji zwiekszong podatnoscia na ztamania, ktore
wystepujg nawet po niewielkim urazie. Osteoporoza pierwotna zwykle rozwija sie u kobiet
po menopauzie i u mezczyzn w podesztym wieku. Osteoporoza wtdrna, bedgca nastepstwem
roznych standéw patologicznych lub wynikiem dziatania niektérych lekéw, wystepuje
z czestoscig zalezng od przyczyny. W Polsce osteoporoze stwierdza sie u okoto 7% kobiet
w wieku 45-54 lat, u okoto 25% w wieku 65—74 lat i u blisko 50% w wieku 75-84 lat. Czynniki
ryzyka rozwoju osteoporozy: genetyczne i demograficzne — predyspozycja rodzinna, pteé
zenska, watta budowa ciata, niska masa ciata, rasa biata i z6tta; stan prokreacyjny — niedobér
hormondw  pfciowych, bezdzietnos¢, stan pomenopauzalny; czynniki zwigzane
z odzywianiem i stylem zycia — mata podaz wapnia, niedobér witaminy D, palenie tytoniu,
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nadmierne spozywanie alkoholu, unieruchomienie lub siedzacy tryb zycia; choroby oraz leki
— przyczyny osteoporozy wtoérnej.

Alternatywne $wiadczenia

Zmniejszenie przedwczesnej zachorowalnosci i ograniczenie negatywnych skutkow
przewlektych schorzen uktadu kostno-stawowego stanowi jeden z priorytetéw zdrowotnych
zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z 21 sierpnia 2009 roku w sprawie priorytetow
zdrowotnych oraz stanowi 5. cel strategiczny Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007—-
2015. Jak do tej pory, zaden narodowy program wczesnego wykrywania osteoporozy nie byt
i nie jest realizowany.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Whioski z oceny problemu zdrowotnego

Jako podstawe do oceny programéw wczesnego wykrywania osteoporozy, przeprowadzono
przeglad aktualnych dowoddw naukowych o najwyziszym poziomie wiarygodnosci —
przegladow systematycznych iwytycznych praktyki klinicznej opartych na dowodach
naukowych.

Wyniki przegladu polskich i swiatowych rekomendacji dotyczgcych wczesnego wykrywania
osteoporozy mozna podsumowac w nastepujgcy sposob:

e Rekomendacje amerykanskie zalecajg przeprowadzanie przesiewu z wykorzystaniem
densytometrii wérdd kobiet powyzej 65 roku zycia lub u kobiet mtodszych, u ktérych
wystepujg dodatkowe czynniki ryzyka.

e WHO, we wczesnym diagnozowaniu osteoporozy, rekomenduje narzedzie FRAX
oceniajgce 10-letnie bezwzgledne, indywidualne ryzyko wystepowania ztaman
osteoporotycznych. Ze stanowiskiem WHO zgadza sie czes$¢ polskich Ekspertéow, do
ktorych wystgpiono o opinie w trakcie tworzenia Aneksu oraz zasady opracowane
przez Konsultanta Krajowego w dziedzinie ortopedii i traumatologii narzagdu ruchu
i Prezesa Polskiego Towarzystwa Ortopedycznego i Traumatologicznego. W zasadach
tych podstawg decyzji terapeutycznej jest obliczenie bezwzglednego ryzyka ztamania,
na podstawie dostepnych parametréw ryzyka dla: wieku, gestosci mineralnej kosci
(BMD), niskiego wskaznika masy ciata (BMI), wystepowania ztamania u rodzicéw,
przebytego wczesniej ztamania, palenia papieroséw, nadmiernego spozycia alkoholu,
choréb reumatoidalnych i leczenia sterydami.

e Rekomendacje europejskie nie zalecajg stosowania przesiewu w osteoporozie.

e Zadne z badan RCT nie odpowiedziato na podstawowe pytania — czy przesiew dla
osteoporozy skutecznie redukuje liczbe ztaman i inne punkty koncowe zwigzane ze
ztamaniami wsrdd kobiet po menopauzie i wsréd mezczyzn. A takie jaka jest
potencjalna szkodliwos¢ takich dziatan. Dlatego tez nie istniejg zadne bezposrednie
dowody $wiadczgce o wptywie przesiewu na poprawe istotnych klinicznie punktow
koricowych.

e Pomimo stworzenia wielu narzedzi do oceny ryzyka, wiekszos¢ z nich zawiera
podobne zmienne, takie jak wiek lub waga. Badania, ktére zawierajg oszacowang
wartoé¢ AUC! dla istotnych narzedzi pomiarowych pokazuja, ze narzedzia te
w niewielkim stopniu sg w stanie przewidzie¢ niskg gestos¢ kosci, badz ztamanie.
Prostsze narzedzia wykazujg podobng skutecznos¢ do tych bardziej rozbudowanych,
typu FRAX'. Zadne z badan nie wykazato skutecznosci tego instrumentu w poprawie
wynikéw ztaman.

e Dane pochodzace z populacyjnych badan kohortowych wykazaty, ze wartosc
prognostyczna DXA jest podobna u kobiet i u mezczyzn.
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e Brakuje danych okreslajagcych jak czesto nalezy powtarzaé badanie DXA, jednakze
jedno z badan wskazuje na brak dodatkowych korzysci wynikajgcych z wykonania
ponownego badania po 8 latach.

e W analizach koszt-efektywnos¢ oceniano opfacalno$¢ stosowania terapii
z zastosowaniem HT, bisfosfoniandw i raloksifenu. Terapie profilaktyczne ztaman
okazaty sie optacalne u oséb starszych z BMD T-score <-2.5.

Whioski z polskich badan

o Kobiety w wieku <65 lat i mezczyzni <70 lat bez zadnych klinicznych czynnikéw
ztamania kosci, ze wzgledu na niskie 10-letnie ryzyko ztamania gtéwnych kosci, nie
majg wskazan do badan w kierunku osteoporozy.

e W przypadku stwierdzenia 3 lub 4 czynnikdw ryzyka wszyscy pacjenci byli
kwalifikowani do badania, w przypadku 2 czynnikéw ryzyka praktycznie wszyscy
pacjenci po 60 roku zycia mieli wskazania do badania, natomiast przy obecnym 1
czynniku ryzyka wszystkie kobiety i wiekszo$¢ mezczyzn po 70 roku zycia byli
kierowani na dalsze badania.

e Najwyzsza czestotliwos¢ ztaman przypada na siodmg dekade zycia, gdzie Srednie BMD
(T-score -1,5) nie przekracza wartosci mieszczacych sie w granicach normy. Motywuje
to do zmiany praktyki i diagnozowania nie densytometrycznej osteoporozy, tylko
klinicznej oceny ryzyka ztamania.

e Kobiety w széstej dekadzie zycia wymagajg diagnostyki RB-10, a jesli przekrocza
znacznie ryzyko populacyjne to powinny by¢ leczone.

e Gdyby kontynuowac praktyke leczenia osteoporozy densytometrycznej to 71% kobiet
ze ztamaniami osteoporotycznymi nie bytoby wzietych pod uwage.

Edukacja i profilaktyka osteoporozy dotyczgca stylu zycia

Profilaktyka osteoporozy opiera sie na wtasciwej diecie, odpowiednim wysitku fizycznym raz
unikaniu uzywek takich jak kofeina, alkohol i nikotyna. Szczegélnie istotnym dla prawidtowej
struktury kosci jest odpowiednia podaz wapnia i witaminy D w diecie.

Pomimo, ze wiekszos¢ kobiet zdaje sobie sprawe z tego jak wazing role dla zdrowia kosci
ogrywa wapn i witamina D mogg one nie wiedzie¢ w jaki sposdb zapewnic¢ ich optymalny
podaz. Najistotniejszg role odgrywa podaz wapnia w diecie dlatego wazne jest dostarczanie
informacji o jego zrédtach pokarmowych. Réwniez suplementacja wapnem powinna by¢
odpowiednio objasniona — nalezy zwrdci¢ uwage na odpowiednie dawkowanie oraz
absorpcje poszczegdlnych preparatow wapnia. Istotne sg rowniez konsultacje dotyczgce
wpltywu palenia papieroséw oraz naduzywania alkoholu na zdrowie kosci oraz sposobu
radzenia sobie z natogiem. Zalecane sg réwniez konsultacje dotyczgce aktywnosci fizycznej —
w tym informacje dotyczgce aktywnosci zwiekszajgcych ryzyko upadku i ztaman oraz
aktywnosci dodatnio wptywajgcych na stan kosci.

Rekomendowanym rodzajem wysitku fizycznego majgcego pozytywny wptyw na stan kosci
jest trening sitowy i Sredniej intensywnosci éwiczenia z obcigzeniem.

Whioski z oceny projektu programu zdrowotnego gminy-miasta Kedzierzyn-Kozle:

Program dotyczy istotnego problemu zdrowotnego i spotecznego, a mianowicie profilaktyki
ztaman i wczesnego wykrywania osteoporozy, ktéry wpisuje sie wiec w priorytet zdrowotny
»Zmniejszenie przedwczesnej zachorowalnosci iograniczenie negatywnych skutkow
przewlektych schorzen uktadu kostno-stawowego”, nalezgcego do priorytetéw zdrowotnych
wymienionych w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z 21.08.09 r. (Dz.U. 2009, Nr 137, poz.
1126).

Przedstawiony program zdrowotny ma obja¢ swoim zakresem tgcznie 42 002 osoby (w tym
26 724 kobiety w wieku 55-75 r.z. oraz 15278 meziczyzn w wieku od 60-76 r.z.),
zameldowane na pobyt staty w miescie Kedzierzyn-Kozle. Poniewaz GUS nie opublikowat
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zaludnienia gminy w roku 2013, uznaje sie, ze liczby podane przez autoréw programu sg
wtasciwe, a program zaktada zaprosi¢ do uczestnictwa w programie catg mozliwg do
wtaczenia populacje. Ponadto, wiek uczestnikdw programu jest zbiezny z obecnymi
rekomendacjami dotyczgcymi wczesnego wykrywania zaburzen w kierunku osteoporozy.
Autorzy programu przewidujg przeprowadzenie dwodch interwencji: edukacji zdrowotnej
pacjentéw nt. czynnikdw ryzyka zachorowania na osteoporoze, a takie przeprowadzenie
badan lekarskich, w tym: oszacowanie 10-letniego ryzyka ztamania kosci metoda FRAX oraz
wykonanie badania densytometrycznego u oséb z grup ryzyka. Edukacja zdrowotna stanowi
wazny element polityki zdrowia publicznego i jedno z zadan samorzadow lokalnych mozliwe
do realizacji przy niewielkim nakfadzie finansowym. Zakres merytoryczny planowanej
edukacji nie zostat w projekcie przedstawiony i z tego wzgledu nie mdégt on zosta¢ poddany
dalszej ocenie. Zgodnie ze stanowiskiem WHO, we wczesnym diagnozowaniu osteoporozy,
rekomendowane jest zastosowanie narzedzie FRAX, oceniajgce 10-letnie bezwzgledne,
indywidualne ryzyko wystepowania ztaman osteoporotycznych. Ze stanowiskiem WHO
zgadza sie rowniez czes¢ polskich ekspertéow kliniczne. Wzér kwestionariusza FRAX zostat
dotaczony do projektu programu. W przypadku stwierdzenia nieprawidtowego wyniku
badania densytometrycznego, zlecona zostanie konsultacja u lekarza pierwszego kontaktu w
ramach Swiadczen gwarantowanych przez Narodowy Fundusz Zdrowia. Zostata zatem
zapewniona ciggtos¢ postepowania diagnostyczno-terapeutycznego.

Autorzy programu zaznaczyli, ze program bedzie realizowany przez swiadczeniobiorcéw
wytonionych w ramach konkursu ofert zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa.
Przeprowadzenie procedury otwartego konkursu ofert, wedtug ktorej kazdemu przystuguje
prawo ubiegania sie o realizacje zadan finansowanych ze srodkow publicznych, a podmiot
whnioskujgcy o ich przyznanie musi przedstawi¢ oferte zgodng z zasadami uczciwej
konkurencji, gwarantuje wykonanie zadania w sposéb efektywny i oszczedny. Ponadto,
w programie okreslone zostaty niezbedne kompetencje realizatora programu, a takze zakres
wymaganych do podjecia dziatan.

Zaproszenie do uczestnictwa w programie zamieszczone zostanie na stronie internetowe;j
urzedu miasta, a takze w formie ulotek i plakatow udostepnionych w wskazanych miejscach
publicznych oraz spotkan z mieszkaricami gminy (tzw. happeningi). Akcja informacyjna
zostanie przeprowadzona zaréwno przez urzgd miasta, jak i wybranych realizatoréw
programu. Przeprowadzenie akcji informacyjno-edukacyjnej stanowi jeden z wyznacznikow
wtasciwego poziomu dostepnosci swiadczen zdrowotnych przewidzianych w programie.
Monitorowaniu oraz ewaluacji bedzie podlega¢ zgtaszalnos¢ zaproszonych oséb do
uczestnictwa w programie, jak réwniez liczna oséb z prawidtowym wynikiem badania o
z wykrytymi zaburzeniami uktadu kostnego. Biezgcy nadzor nad realizacjg poszczegdlnych
etapdw programu bedzie prowadzony przez urzad miasta. Metoda prowadzenia monitoringu
oraz ewaluacji nie zostata przez autoréw okreslona. Do oczekiwanych efektéw programu
naleze¢ bedg m.in. zmniejszenie zachorowalnosci oraz umieralnos$ci z powodu osteoporozy,
a takze wyksztatcenie wsréd wybranych mieszkaicéw miasta oczekiwanych postaw
zdrowotnych.

Na realizacje programu planuje sie rokrocznie przeznaczy¢ kwote 37 300 zt. Okreslono
zarébwno cene jednostkowa, jak rowniez podano podziat kosztow programu na
przeprowadzenie kampanii edukacyjnej oraz badan lekarskich.

Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteriow dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego

(sformutowanych przez American Public Health Association) mozna stwierdzic, ze:

I. Program odnosi sie do istotnego problemu zdrowotnego jakim jest profilaktyka oraz
wczesne wykrywanie osteoporozy.
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Il. Dostepnos¢ dziatan programu dla beneficjentéow zostata zapewniona poprzez
zaplanowanie kampanii informacyjnej oraz petne finansowanie uczestnictwa w programie.
lll. Skuteczno$é dziatan, a wiec zastosowanie narzedzia FRAX, a nastepnie gdy to konieczne
przeprowadzenie badania densytometrycznego jest potwierdzona przez rekomendacje
towarzystw naukowych.

IV. W projekcie programu podjeto probe oszacowania kosztéw realizacji programu. Koszty
catkowite wynoszg 37 300 zt. Okres$lono koszt jednostkowy, a takze przedstawiono podziat
kosztow na przeprowadzenie akcji edukacyjnej oraz wykonanie badan lekarskich.

V. W projekcie programu uwzgledniono przeprowadzenie monitoringu oraz ewaluacji zadan.
Wzory materiatéw potrzebnych do wykonania zadania, nie zostaty przedstawione.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, wydaje opinie jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr AOTM-0OT-441-8/2014 ,Program
profilaktyki i wczesnego wykrywania osteoporozy” realizowany przez: Gmine-Miasto Kedzierzyn-Kozle, Warszawa,
kwiecien 2014 i aneksu: ,Programy wczesnego wykrywania osteoporozy— wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportow
szczegotowych, Warszawa, maj 2012.
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