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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 151/2016 z dnia 12 sierpnia 2016 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program profilaktyki
i wczesnego wykrywania osteoporozy” realizowany przez: Miasto
Opole

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

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy wczesnego wykrywania osteoporozy
w populacji oséb starszych.

Cele programowe warto tworzy¢ zgodnie z zasadg SMART, majac na uwadze, aby odpowiadaty one
zaplanowanym interwencjom. Mierniki efektywnosci odpowiadajg zaproponowanym celom.

Populacja docelowa wskazana w projekcie pozostaje zgodna z rekomendacjami, jednak jej liczebnos¢
moze nie pozwoli¢ na osiggniecie widocznych efektéw zdrowotnych w populacji.

Zaplanowane interwencje zostaty okreslone zgodnie z rekomendacjami. Nalezy jednak mie¢ na
uwadze, aby zostaty one wykonane w odpowiedniej kolejnosci, tj. ankieta oceniajaca ryzyko, badanie
FRAX oraz w przypadku wysokiego ryzyka ztaman badanie densytometryczne. Istotne jest, aby
badanie desytometryczne wykonywane byto jedynie w grupie osdb, u ktdrych stwierdzi sie wysokie
ryzyko ztaman, nie zas$ u wszystkich uczestnikow. Takie dziatanie bedzie nie tylko zgodne z
wytycznymi, ale pozwoli takze na witgczenie do programu wiekszej liczby oséb w ramach posiadanych
srodkow finansowych. Nalezy przy tym pamietaé, zeby jasno okresli¢c kryteria kwalifikacji
uczestnikdow do poszczegdlnych etapdw programu.

Waznym podkreslenia jest takze odpowiednie przeprowadzenie dziatarh edukacyjnych, ktére w
gtéwnej mierze bedg ukierunkowane na zmiane stylu zycia.

Ponadto wazne jest aby, w przypadku planowania programéw zaktadajgcych wczesng diagnostyke
danych schorzen, zaplanowac sposdb postepowania z pacjentem po zakonczeniu jego udziatu, lub w
przypadku uzyskania nieprawidtowych wynikéw badan. Odpowiednio zorganizowana opieka
medyczna po programie, juz w ramach sSwiadczenn gwarantowanych pozwoli na unikniecie przez
pacjenta dyskomfortu i stresu zwigzanych z diagnostykg oraz umozliwi monitorowanie losow
pacjenta po zakonczeniu programu.

W projekcie zaplanowano monitorowanie i ewaluacje, jednak wymagajg one doprecyzowania.

Zaplanowany w programie budzet nie budzi zastrzezen. Nalezy jednak mie¢ na uwadze, ze w
przypadku zastosowania sie do powyzszych uwag nalezy zaktualizowac¢ oszacowania budzetowe.
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Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy profilaktyki i wczesnego
wykrywania osteoporozy. Budzet przeznaczony na realizacje programu w pierwszym roku wynosi
250 000 z1, zas okres realizacji to lata 2017-2021.

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, ktére wspierajg efektywnosc kliniczng i kosztowg technologii medycznej planowanej
W programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy kwestii wystepowania osteoporozy u
0s0b starszych. W projekcie w sposéb zwiezty opisano problem zdrowotny i przedstawiono ogdlne
dane epidemiologiczne.

Osteoporoza nalezy do najczestszych schorzen wspétczesnego spoteczenstwa, a z powodu duzej
liczby chorych, zwykle bez widocznych objawéw. Powyzej 50 r.z. czesto dochodzi do ztaman
wystepujacych u blisko 30% kobiet i 8% mezczyzn.

Przeprowadzone ostatnio w Polsce duze badanie populacyjne POLSENIOR pozwolito na oszacowanie
rzeczywistej czestosci wystepowania upadkow, jak i ich skutkéw zdrowotnych. Stwierdzono, ze
W ciggu roku przecietnie 23% oséb powyzej 65 lat doswiadcza upadku. Doznane urazy w wyniku
upadku czesciej zgtaszaty kobiety (43,9%), niz mezczyzni (36,9%). Ztamania wystgpity czesciej wsrdd
kobiet (76,8%), niz u mezczyzn (23,2%). Jeden z najpowazniejszych i najgrozniejszych skutkéw
zdrowotnych upadku - ztamania szyjki ko$ci udowej zdarzyt sie u 5,6% kobiet i 3,5% mezczyzn.

Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest wczesne wykrywanie i zmniejszenie zachorowalnos$ci z powodu
osteoporozy. Dodatkowo wskazano 5 celéw szczegdtowych. Prosze zwrdci¢ uwage, ze okreslony cel
gtéwny jest bardzo ambitny, jednak watpliwy do realizacji w zakresie redukcji liczby zgondw
spowodowanych ww. jednostkg chorobowg, zaréwno z powodu zaplanowanych interwencji, jak
i dtugosci okresu realizacji programu. Warto cele programowe tworzy¢ zgodnie z zasadg SMART,
wedtug ktdrej cel powinien by¢ m. in. szczegdétowy, mierzalny, osiggalny, istotny i terminowy.

Projekt programu zawiera mierniki efektywnosci, ktére dotyczg zardéwno zgtaszalnosci jak i
efektywnosci programu. Zaplanowane mierniki odpowiadajg celom programowym. Nalezy mie¢ na
uwadze, ze samo okreslenie niektdrych wartosci (np. liczby rozdanych materiatéw edukacyjnych) nie
wskazuje, czy osiggnieto zatozony efekt (w tym przypadku zmiane w poziomie wiedzy).

Populacja docelowa

Populacje docelowg stanowig kobiety od 65 roku zycia oraz mezczyzni powyzej 70 lat, mieszkajacy na
terenie Opola. Oszacowano liczebnos¢ oséb mozliwych do zakwalifikowania do programu w
poszczegdlnych latach jego realizacji. Nie odniesiono sie jednak do liczby zaplanowanych
uczestnikow.

W projekcie zaznaczono, ze o uczestnictwie decyduje kolejno$¢ zgtoszen, a kwalifikacja do programu
zostanie zakoniczona wraz z wyczerpaniem zagospodarowanych srodkdw finansowych. Biorgc pod
uwage przedstawiony w projekcie roczny budzet catkowity i oszacowany koszt jednostkowy, mozliwe
bedzie uczestnictwo blisko 3 125 osdb z ww. populacji docelowej (ok. 15-16% catej populacji w
danym wieku).

Interwencja

W ramach planowanych interwencji, projekt programu zaktada ocene czynnikdéw ryzyka wystgpienia
osteoporozy (przy pomocy zataczonej do projektu ankiety), przeprowadzenie badania
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densytometrycznego wraz z oszacowaniem 10-letniego ryzyka ztamania kosci metoda FRAX oraz
edukacje pacjenta.

Zgodnie z rekomendacjami podkresla sie, ze podstawowg metoda oceny ryzyka ztaman powinno by¢
narzedzie FRAX, a densytometria powinna by¢ wykonywana jedynie w podgrupie oséb, w ktorej FRAX
wskazuje na wysokie ryzyko ztamania.

Nalezy zatem mie¢ na uwadze, aby zaproponowane interwencje zostaty wykonane w odpowiedniej
kolejnosci. Ponadto nalezy dokfadnie wskazaé kryteria kwalifikacji pacjentéw do poszczegélnych
etapdw programu (m.in. definicja wysokiego ryzyka ztaman powinna by¢ zgodna z dostepnymi
wytycznymi).

W odniesieniu do planowanej diagnostyki osteoporozy nalezy zaznaczy¢, ze rekomendacje
europejskie (m.in The Swedish Council on Technology Assessment in Health Care, National Health
Service) nie zalecajg stosowania przesiewu z wykorzystaniem densytometrii w osteoporozie
w populacji 0séb bezobjawowych.

Obecnie badanie densytometryczne nie jest kontraktowane indywidualnie przez NFZ, ale w ramach
porad oferowanych przez poradnie m.in. leczenia osteoporozy, reumatologii, choréb metabolicznych,
endokrynologii, geriatrii, ortopedii i traumatologii narzadu ruchu (jesli poradnie te majg podpisane
umowy na realizacje omawianych Swiadczen z NFZ). Bezposrednie skierowanie na badanie
densytometryczne nie moze by¢ wystawione przez lekarza POZ. Natomiast moze on, wystawic
skierowanie do objecia pacjenta ambulatoryjng opiekg specjalistyczng (o ile rzecz jasna zachodzg
przestanki do wydania skierowania). W takim przypadku lekarz specjalista z ww. poradni moze, jesli
uzna to za konieczne, zleci¢ kolejno wykonanie badania densytometrii kostnej. Badanie takie
podlegac bedzie wéwczas finansowaniu ze srodkéw publicznych.

W projekcie programu nie wskazano szczegétdw dotyczacych planowanej edukacji zdrowotne;j.
Nalezy podkresli¢, ze profilaktyka osteoporozy powinna opieraé sie na edukacji pacjenta w zakresie
wtasciwe] diety, odpowiedniego wysitku fizycznego oraz unikaniu uzywek takich jak kofeina, alkohol i
nikotyna. Szczegdlnie istotnym dla prawidtowe] struktury kosci jest odpowiednia podaz wapnia i
witaminy D w diecie oraz aktywnos¢ fizyczna (tj. trening sitowy o umiarkowanej intensywnosci).

Monitorowanie i ewaluacja

W ocenianym projekcie uwzgledniono opis jego monitorowania i ewaluacji, jednak wymagajg one
doprecyzowania.

W zakresie monitorowania w sposdb prawidtowy przedstawiono planowane do wykorzystania
wskazniki. Jednak kwestia oceny jakosci $wiadczen powinna uwzglednia¢ réwniez subiektywng opinie
uczestnikdw programu polityki zdrowotnej. Sugeruje sie zastosowanie anonimowych ankiet
satysfakcji z Swiadczonych ustug w ramach programu. Warto podkresli¢, ze wazna jest takze funkcja
monitorowania przeprowadzanych dziatan w programie. Monitorowanie realizacji programu
powinno sie odbywac¢ na kazdym jego etapie. Zasadnym jest powotanie do ww. funkcji osoby
kompetentnej i tworzacej rzetelne sprawozdania (mogg by¢ kwartalne, pétroczne, roczne).

Ewaluacja odnosi sie gtdwnie do oceny zgtaszalnosci w programie (mozna je wykorzysta¢ w ramach
monitorowania). Nalezy zatem uwzgledni¢ takie wskazniki, ktére pozwolg na wskazanie wptywu
podjetych dziatan na zdrowie populacji np. odsetek osdéb nowozdiagnozowanych, zmiana w
Swiadomosci uczestnikow, zgtaszalnosé na profilaktyczne badania poza programem. Istotne jest aby
ewaluacja programu rozpoczynata sie po jego zakorczeniu.

Istotne jest takze zaplanowanie utrzymania trwatosci uzyskanych efektéw zdrowotnych. W
omawianym programie wazne jest state edukowanie spoteczenstwa oraz wskazywanie prawidtowych
zachowan zdrowotnych.

Warunki realizacji

Nie okreslono sposobu wyboru realizatora programu. Zgodnie z zapisami ustawowymi powinien
zosta¢ wybrany na zasadach konkursu ofert. Okreslono natomiast doktadnie kompetencje i
wymagania wobec ww. realizatora programu.
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W ramach zakonczenia udziatu w programie, uwzglednia sie ewentualne skierowanie pacjenta na
dalszg diagnostyke medyczng w ramach NFZ. Nalezy podkresli¢, ze program polityki zdrowotnej
powinien stanowi¢ integralng czes$¢ lokalnego systemu opieki zdrowotnej i tym samym w miare
mozliwosci rozplanowaé ewentualng kontynuacje swiadczen zdrowotnych (poprzez np. wspotprace z
lokalnym osrodkiem zdrowia/poradnig specjalistyczng etc.).

W projekcie programu przedstawiono koszt catkowity w pierwszym roku jego realizacji (tj. 2017 r.)
oraz okreslono koszt jednostkowy zaplanowanych w jego ramach dziatan. Roczny koszt realizacji
programu oszacowano na 250 tys. zt przy koszcie jednostkowym — 80 zt. Wydatki przeliczone na
jednego uczestnika programu zawierajg koszt densytometrii, zastosowania kalkulatora FRAX, koszt
edukacji oraz spotkann informacyjno-szkoleniowych personelu medycznego, jak réwniez koszty
administracyjne.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Osteoporoza to uktadowa choroba szkieletu, charakteryzujgca sie matg masg i obnizong jakoscig
tkanki kostnej — i w konsekwencji zwiekszong podatnoscig na ztamania, ktére wystepujg nawet po
niewielkim urazie.

Osteoporoza pierwotna zwykle rozwija sie u kobiet po menopauzie i u mezczyzn w podesztym wieku.
Osteoporoza wtdrna, bedaca nastepstwem rdéznych standw patologicznych lub wynikiem dziatania
niektérych lekéw, wystepuje z czestoscig zalezng od przyczyny.

Alternatywne swiadczenia

Obecnie badanie densytometryczne nie jest kontraktowane indywidualnie przez NFZ, lecz w ramach
porad oferowanych przez poradnie m.in. leczenia osteoporozy, reumatologii, choréb metabolicznych,
endokrynologii, geriatrii, ortopedii i traumatologii narzadu ruchu, jesli poradnie te majg podpisane
umowy na realizacje omawianych s$wiadczen z NFZ. Bezposrednie skierowanie na badanie
densytometryczne nie moze byé wystawione przez lekarza podstawowej opieki zdrowotnej (POZ).
Lekarz POZ moze natomiast wystawi¢ skierowanie do objecia pacjenta ambulatoryjng opieka
specjalistyczng (o ile zachodzg przestanki do wydania skierowania). W takim przypadku lekarz
specjalista z ww. poradni moze, jesli uzna to za konieczne, zleci¢ wykonanie badania densytometrii
kostnej. Badanie takie podlega¢ bedzie wéwczas finansowaniu ze srodkéw publicznych.

Ocena technologii medycznej

W odniesieniu do diagnostyki osteoporozy nalezy zaznaczy¢, ze rekomendacje europejskie (m.in The
Swedish Council on Technology Assessment in Health Care, National Health Service) nie zalecajg
stosowania przesiewu z wykorzystaniem densytometrii w osteoporozie w populacji o0séb
bezobjawowych. Dotychczas opublikowane badania RCT nie odpowiedziaty na podstawowe pytania —
czy przesiew dla osteoporozy skutecznie redukuje liczbe ztaman i wptywa na inne punkty koricowe
zwigzane ze ztamaniami ws$réd kobiet po menopauzie i wsréd mezczyzn, a takze jaka jest potencjalna
szkodliwo$¢ takich dziatan. Jednoczesnie polscy eksperci twierdzg, ze kobiety w wieku <65 lat i
mezczyzni <70 lat bez zadnych klinicznych czynnikéw ztamania kosci, ze wzgledu na niskie 10-letnie
ryzyko ztamania gtdwnych kosci, nie majg wskazan do badan w kierunku osteoporozy.

Wedtug Swiatowej Organizacji Zdrowia badanie densytometryczne nie jest optymalng metoda
okreslania ryzyka wystepowania osteoporozy u poszczegdlnych oséb, metoda ta ma wysoka
specyficznosé, ale niskg czuto$¢. Innymi stowy, ryzyko ztamania jest wysokie nie tylko u 0sdb,
u ktérych otrzymany wynik T-score wynosit mniej niz -2,5.

WHO, we wczesnym diagnozowaniu osteoporozy, rekomenduje narzedzie FRAX oceniajgce 10-letnie
bezwzgledne, indywidualne ryzyko wystepowania ztaman osteoporotycznych. Ze stanowiskiem WHO
zgadza sie cze$¢ polskich ekspertow oraz zasady opracowane przez Konsultanta Krajowego w
dziedzinie ortopedii i traumatologii narzgdu 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
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mineralnej kosci (BMD), niskiego wskaZznika masy ciata (BMI), wystepowania ztamania u rodzicow,
przebytego wczesniej ztamania, palenia papierosow, nadmiernego spozycia alkoholu, chordb
reumatoidalnych i leczenia sterydami.

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

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 1 i 3 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581), z uwzglednieniem raportu: 0T.441.129.2016 ,Program profilaktyki i wczesnego
wykrywania osteoporozy” realizowany przez: Miasto Opole, Warszawa sierpien 2016 oraz Aneksu do raportéw
szczegotowych: ,Programy wczesnego wykrywania osteoporozy — wspdlne podstawy oceny”, maj 2012. oraz Opinii Rady
Przejrzystosci nr 238/2016 z dnia 8 sierpnia 2016 roku o projekcie programu ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania
osteoporozy” miasta Opole
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