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Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan
przeprowadzanych w ramach programéw polityki zdrowotnej
oraz warunkow realizacji tych programoéw, dotyczacych wykrywania
osteoporozy

Prezes Agencji rekomenduje przeprowadzanie w ramach programoéw polityki zdrowotnej dziatan
informacyjno-edukacyjnych nakierowanych na profilaktyke osteoporozy oraz zapobieganie ztamaniom
osteoporotycznym i upadkom w populacji oséb dorostych, oceny ryzyka wystgpienia powaznych ztaman
osteoporotycznych z uzyciem narzedzia FRAX w populacji kobiet w wieku 265 lat, kobiet w wieku
40-64 lat z co najmniej jednym dodatkowym czynnikiem ryzyka ztamania osteoporotycznego
oraz, po objeciu dziataniami catej populacji kobiet, mezczyzn w wieku =75 lat, wykonywanie pomiaru
gestosci mineralnej kosci z wykorzystaniem badania densytometrycznego DXA w populacji z ryzykiem
powaznych ztamah osteoporotycznych =5% w FRAX, a takze prowadzenie szkolen dotyczacych
profilaktyki, diagnostyki i leczenia osteoporozy, zapobiegania ztamaniom osteoporotycznym i upadkom
dla personelu medycznego.

Prezes Agencji nie rekomenduje wykonywania w ramach programow polityki zdrowotnej pomiaru
gestosci mineralnej kosci z wykorzystaniem badania innego niz densytometria DXA.

Uzasadnienie

Prezes Agencji majgc na uwadze opinie Rady Przejrzystosci, dostepne rekomendacje, obowigzujgce
przepisy prawa oraz dostepne dane epidemiologiczne dotyczace osteoporozy, rekomenduje
finansowanie w ramach programoéw polityki zdrowotnej (PPZ) dziatan, ktore powinny swoim zakresem
obejmowac:

e dziatania informacyjno-edukacyjne nakierowane na profilaktyke osteoporozy oraz zapobieganie
ztamaniom osteoporotycznym i upadkom w populacji oséb dorostych,

e ocene ryzyka wystgpienia powaznych ztaman osteoporotycznych z uzyciem narzedzia FRAX
w populacji kobiet w wieku 265 lat, kobiet w wieku 40-64 lat z co najmniej jednym dodatkowym
czynnikiem ryzyka ztamania osteoporotycznego oraz, po objeciu dziataniami catej populacji
kobiet, mezczyzn w wieku =75 lat,

e pomiar gestosci mineralnej kosci (BMD, ang. bone mineral density) z wykorzystaniem badania
densytometrycznego DXA (technika podwdjnej wigzki promieniowania rentgenowskiego,
ang. dual-energy x-ray absorptiometry) dla osob, ktére w narzedziu FRAX dla populacji polskiej
uzyskaty wyniki dziesiecioletniego ryzyka powaznych ztaman osteoporotycznych =5%,

o |ekarskg wizyte podsumowujgcg dla osob, ktére w ramach programu uzyskaty wynik pomiaru
BMD w badaniu densytometrycznym DXA,

e prowadzenie szkolen dotyczgcych profilaktyki, diagnostyki i leczenia osteoporozy
oraz zapobiegania ztamaniom osteoporotycznym i upadkom dedykowanych personelowi
medycznemu.

Prezes Agenciji, biorac pod uwage stanowisko Rady Przejrzystosci, odnalezione dowody naukowe
oraz opinie ekspertow Kklinicznych, rekomenduje przeprowadzanie w ramach programoéw polityki
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zdrowotnej dziatan dotyczacych wykrywania osteoporozy z wykorzystaniem densytometrii oraz oceny
dziesiecioletniego ryzyka ztaman z wykorzystaniem narzedzia FRAX w populacji kobiet w wieku =65 lat,
kobiet w wieku 40-64 lat z co najmniej jednym dodatkowym czynnikiem ryzyka, mezczyzn 2 75 r.z .
(po objeciu catej populacji kobiet).

Odnalezione w ramach analizy klinicznej badania wskazujg, ze wdrazanie kompleksowych,
wielokomponentowych interwencji polegajgcych na badaniach przesiewowych, edukacji oraz ocenie
ryzyka ztaman, znaczgco wplywa na przyspieszenie rozpoczecia leczenia osteoporozy. Ponadto
w badaniach wskazuje sie, ze densytometria DXA uznawana jest za zioty standard w diagnostyce
osteoporozy.

Do oceny dziesiecioletniego ryzyka wystapienia powaznych ztamarn osteoporotycznych stuzy szereg
skal i kwestionariuszy, jednak dostepne dowody naukowe nie wskazujg, ktére z nich sg preferowane
lub najskuteczniejsze. W Polsce powszechnie stosowanym narzedziem do oceny ryzyka ztaman jest
kalkulator FRAX. Przeprowadzona analiza kliniczna uzasadnia jego stosowanie.

Odnalezione wytyczne kliniczne rekomendujg realizacje programéw wczesnego wykrywania
osteoporozy z wykorzystaniem densytometrii.

Programy Polityki Zdrowotnej mogg stanowi¢ uzupetnienie lub rozszerzenie dostepu do profilaktyki
i diagnostyki osteoporozy, a w efekcie sprzyja¢ zmniejszeniu liczby ztaman osteoporotycznych.
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1. Problem zdrowotny i epidemiologia

Osteoporoza to uktadowa choroba szkieletu, charakteryzujaca sie zwiekszonym ryzykiem ztaman ko$ci
w nastepstwie zmniejszenia ich odpornosci mechanicznej. Odporno$¢é mechaniczna kosci jest
uwarunkowana gestoscig mineralng (MDB) i jakoscig tkanki kostnej. Do ztamania niskoenergetycznego
(patologicznego) moze dojs¢ nie tylko z powodu osteoporozy, lecz np. z powodu nowotworu. Ztamanie
niskoenergetyczne definiuje sie jako ztamanie pod wplywem sity, ktéra nie tamie zdrowej kosci (upadek
z wysokosci wiasnego ciata lub wystgpienie ztamania samoistnego). Wyrdznia sie dwa rodzaje
osteoporozy:

e pierwotna, ktéra rozwija sie u kobiet po menopauzie i rzadziej u mezczyzn w podesziym wieku,

e wtdrna — jest nastepstwem réznych stanéw patologicznych lub wynikiem dziatania niektérych
lekéw, najczesciej glikokortykosteroidow (Szczeklik 2017).

Do czynnikow ryzyka wystepowania osteoporozy pierwotnej zalicza sie:

e czynniki genetyczne i demograficzne: predyspozycja rodzinna, wiek (kobiety >65 lat, mezczyzni
>70 lat), pte¢ zenska, rasa biata i zétta (osteoporoza wystepuje 3 razy czesciej niz u rasy
czarnej),

e BMI <18 kg/m?,

e stan prokreacyjny: niedobér hormondw piciowych o réznej etiologii, przedtuzony brak miesigczki
— pozne pokwitanie, brak przebytych porodéw, stan pomenopauzalny (zwlaszcza
przedwczesny, w tym po usunieciu jajnikow),

e czynniki zwigzane z odzywianiem i stylem zycia: mata podaz wapnia; niedobdr witaminy D; mata
lub nadmierna podaz fosforu; niedobory biatkowe lub dieta bogatobiatkowa; palenie tytoniu;
alkoholizm; nadmierne spozywanie kawy; siedzgcy tryb zycia.

Osteoporoza wtérna moze by¢ wynikiem:

o wystepowania chordb, w tym: zaburzerh hormonalnych, choréb uktadu pokarmowego, choréb
nerek, choréb reumatycznych, choréb ukladu oddechowego, choréb szpiku i krwi,
hiperwitaminozy A, a takze stan po przeszczepieniu narzadu,

e przyjmowanie glikokortykosteroidow, hormonéw tarczycy w duzych dawkach, lekow
przeciwpadaczkowych (fenobarbital, fenytoina, karbamazepina), heparyny (zwtaszcza
niefrakcjonowana), antagonistéw witaminy K, cyklosporyny, lekéw immunosupresyjnych
w duzych dawkach i innych antymetabolitéw, zywic wigzgcych kwasy zofciowe (np.
cholestyramina), analogéow gonadoliberyny, pochodnych tiazolidynodionu (pioglitazon),
tamoksyfenu (u kobiet przed menopauzg), inhibitorow aromatazy, inhibitoréw pompy
protonowej, lekow przeciwretrowirusowe,

e unieruchomienie, przebyte ztamania, sarkopenia (Szczeklik 2017).

Osteoporoze jako jednostke chorobowg mozna rozpoznaé po stwierdzeniu zmniejszonej gestosci
mineralnej kosci (BMD, ang. bone mineral density) — wskaznik T (ang. T-score) o wartosci <-2,5 u kobiet
po menopauzie oraz mezczyzn w wieku =50 lat. U oséb miodszych muszg wystepowaé dodatkowe
czynniki ryzyka i zwykle jest to osteoporoza wtérna. W diagnostyce osteoporozy wskazana jest ocena
bezwzglednego dziesiecioletniego ryzyka ztamania na podstawie wystepowania u pacjenta czynnikow
ryzyka ztaman (Szczeklik 2017).

Ryzyko ztaman w poszczegdlnych krajach i grupach etnicznych moze sie znacznie réznié. Szacuje sie,
ze w wysoko rozwinietych krajach europejskich ok. 40% kobiet 50-letnich do konca zycia doznaje 21
ztamania zwigzanego z osteoporozg; najczesciej ztamania kregu, blizszego kohca kosci udowej lub
ko$ci przedramienia. Ryzyko ztaman u mezczyzn jest mniejsze (13-30% do konca zycia u mezczyzn
50-letnich) (Szczeklik 2017).

W oparciu o kryteria diagnostyczne WHO (wskaznik T-score <-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 za rok 2010). Z prognoz
wynika, ze w zwigzku ze zmianami demograficznymi, do 2025 roku liczba ta wzrosnie o 23% siegajac
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33,9 min oséb. W 2010 r. zaobserwowano ok. 3,5 min nowych ztaman wsréd mieszkancow UE (z czego
2/3 u kobiet) (Hernlund 2013).

W mapach potrzeb zdrowotnych (MPZ) w zakresie choréb ukifadu kostno-miesniowego nie
wyodrebniono danych dla samej osteoporozy, jednak zostata ona uwzgledniona w ramach zaburzen
mineralizacji i struktury kosci, w ktérych zawarto nastepujgce rozpoznania wg ICD-10: M80 -
Osteoporoza ze ztamaniem patologicznym; M81 — Osteoporoza bez patologicznego ztamania; M82 —
Osteoporoza w przebiegu innych choréb sklasyfikowanych gdzie indziej; M83 — Zmiekczenie kosci
(osteomalacja dorostych); M84 — Zaburzenia ciggtosci kosci; M85 — Inne zaburzenia mineralizacji
i struktury kosci.

Zapadalnosc rejestrowana dla rozpoznan z grupy zaburzenia mineralizacji i struktury kosci w roku 2014
wyniosta 72,2 tysiecy przypadkéw w Polsce. Natomiast wspotczynnik zapadalnosci rejestrowane;j
na 100 tysiecy ludnosci wyniost 190,1. Liczbe chorych w analizowanej podgrupie w Polsce oszacowano
na 594,4 tysiecy (w przeliczeniu na 100 tys. mieszkancow byto to 1 564,2) (MPZ 2017).

Zgodnie z badaniami WHO oraz SCOPE w krajach Unii Europejskiej w populacji w wieku powyzej 50 lat
osteoporoza wystepuje u 22,1% kobiet oraz 6,6% mezczyzn (MPZ 2018, Kanis 2013). Biorgc pod uwage
obserwowang w 2016 liczbe chorych — ok. 606 tys. (osoby w wieku powyzej 50. r.z. z rozpoznaniem
M.80 lub M.81), teoretyczng liczbe chorych — ok. 2 158 tys. (estymowang jako wskazany przez WHO
procent populacji powyzej 50. r.z.), stopien wykrywalnosci osteoporozy definiowany jako stosunek liczby
zachorowan zarejestrowanych do teoretycznych wynosi 28,1%.
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2. Rekomendowane i nierekomendowane technologie medyczne,
dziatania, warunki realizacji

W ramach wyszukiwania odnaleziono rekomendacje kliniczne nastepujgcych organizaciji:

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

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

American College of Radiology (ACR) 2017,

UK National Osteoporosis Guideline Group (NOGG) 2017,

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

World Health Organization (WHO) 2016,

American Association of Clinical Endocrinologists, American College of Endocrinology
(AACE/ACE) 20186,

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

Malaysian Clinical Guidance (MCG) 2016,

The Italian 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 (ESCEO/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.

2.1. Wnioski z odnalezionych rekomendacji

Populacja docelowa badari

Na podstawie odnalezionych rekomendacji mozna wyodrebnié trzy gtéwne grupy, do ktérych mogg byc¢
skierowane badania w kierunku wczesnego wykrywania osteoporozy — kobiety 265 r.z., kobiety
po menopauzie <65 r.z. oraz mezczyzni >50 r.z. (w szczegoélnosci >70 r.z.). Ponizej wskazano
szczegotowe informacje z wytycznych dot. poszczegdlnych grup pacjentow:
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1. Kobiety 265 r.z.

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

W celu oceny ryzyka ztaman NICE wskazuje na mozliwos¢ zastosowania narzedzia FRAX
lub QFracture (wykorzystywanego w populacji brytyjskiej). Zastosowanie narzedzia FRAX
lub QFracture wraz z densytometria 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
wystepujg 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 wsrdd 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 dowodéw naukowych, aby rekomendowac badania przesiewowe
w jakiekolwiek grupie wiekowej mezczyzn.

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

NICE 2017 zaleca, aby badaniom tym podda¢ mezczyzn 275 lat oraz mezczyzn <75. r.z. z obecnoscig
czynnikow ryzyka, m.in.: ztamania niskoenergetycznego w przesztosci, upadkdéw w przesztosci, niskiego
BMI (<18,5 kg/m2), palenia papierosow (NICE zaznacza, Zze po przeprowadzeniu oceny ryzyka
narzedziem FRAX lub QFracture nalezy rozwazyé 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 niespojne. W przypadku braku nowych czynnikéw
ryzyka, skryningowe badania DXA nie powinny by¢ wykonywane czesciej niz co 2 lata. Jezeli
stwierdzono, ze warto$¢ BMD jest stabilna, lub ulegta poprawie, przy braku nowych czynnikéw ryzyka,
nie nalezy powtarza¢ badania DXA (ACOG 2012 - rekomendacje oparte na ograniczonych i niespéjnych
dowodach naukowych). W opinii USPSTF, nie wykazano korzysci w ocenie ryzyka ztaman wynikajgcych
z powtarzania testow 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).

Ocena ryzyka wystgpienia ztaman osteoporotycznych

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

Wsréd dostepnych narzedzi stuzacych ocenie ryzyka wystepowania osteoporozy wytyczne
te wymieniajg OST, ORAI, OSIRIS, SCORE oraz FRAX. Wsrdd testéw przesiewowych wskazuje sie na
DXA biodra oraz odcinka ledZzwiowego kregostupa (uznawany za najczesciej stosowany).
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Z kolei NICE 2017 rekomenduje do oszacowania bezwzglednego ryzyka ztamania stosowanie
narzedzia FRAX lub QFracture. Nalezy jednak zaznaczy¢, ze kalkulator QFracture jest przeznaczony
dla populacji brytyjskiej. Cze$¢ 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, dokfadnej iloSci
spozywanego alkoholu, stopnia ekspozycji na glikokortykoidy, a takze faktu, iz dwa wczesniejsze
ztamania w przeszitosci niosg za sobg wieksze ryzyko niz jedno ztamanie.

Wytyczne zgodnie wskazujg, ze DXA pozostaje ztotym standardem stuzgcym wykonaniu pomiaru BMD
w rozpoznaniu osteoporozy. Metoda DXA wcigz pozostaje rekomendowang metodg w diagnostyce
osteoporozy i monitorowaniu efektéw terapii.

W rozpoznaniu osteoporozy Swiatowa Organizacji Zdrowia (WHO, World Health Organization) podaje
nastepujgce kryteria densytometryczne rozpoznawania osteoporozy na podstawie pomiaru BMD
technikg DXA blizszego konca 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 >-1 SD — wartos$¢ prawidiowa,

e T-score od -1 do —2,5 SD — osteopenia,

e T-score =-2,5 SD — osteoporoza,

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

Badania kontrolne powinno sie¢ wykonywac¢ 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 odnosza sie gtéwnie do BMD szyjki kosci udowej, cho¢ w praktyce kliniczne;j
te same kryteria mozna odnosi¢ do BMD ledzwiowego odcinka kregostupa i catego blizszego konca
kosci udowej.

Dodatkowe aspekty zwigzane z profilaktykg osteoporozy

Odnalezione rekomendacje (WFO 2017, NOGG 2017, RACGP 2017, EULAR/EFORT 2016, SOGC
2014, SMS 2013) wskazujg na szereg interwenciji, 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 dgzy¢ do zapewnienia prawidtowej podazy wapnia
w codziennej diecie oraz podazy witaminy D.

Prewencja ztaman obejmuje wszystkich, takze osoby z niskim ryzykiem ztaman (<5%). Zdrowy, aktywny
ruchowo tryb zycia, eliminacja uzywek, odpowiednia dieta, ograniczenie stosowania lekow
zwiekszajgcych ryzyko ztaman, prewencja upadkow 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 papierosow (ICSI 2017, RACGP 2017, AACE/ACE 2016,
EULAR/EFORT 2016, MCG 2016, SMS 2013, ESC 2012). Zwtaszcza u mezczyzn ESC 2012 zaleca
ograniczenie picia alkoholu do ilo$ci <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 szkdd
zwigzanych z suplementacjg witaminy D oraz wapniem (w odniesieniu zaréwno do jednego, jak
i potgczenia obu suplementéw) w profilaktyce pierwotnej ztamarn wsréd mezczyzn oraz kobiet przed
menopauzg mieszkajgcych samodzielnie (USPSTF 2018c). Dodatkowo USPSTF 2018b nie
rekomenduje suplementacji witaming D w celu prewencji upadkéw wsréd osdb 265. r.z. mieszkajgcych
samodzielnie.

W przypadku oséb z osteoporozg lub zagrozonych jej wystgpieniem rekomenduje sie wykonywanie
regularnych ¢wiczen fizycznych, w tym przede wszystkim: obcigzeniowych, oporowych, poprawiajgcych
rownowage, a takze wzmacniajgcych site miesniowg, 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 réwnowage
majg korzystny wptyw na BMD.
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2.2. Populacja docelowa

Interwencja Opis populacji docelowej

Szkolenia personelu medycznego Personel medyczny, ktéory ma kontakt
z uczestnikami PPZ, a w szczegdlnosci:

e o0soby realizujgce dziatania informacyjno-

edukacyjne
o lekarze przeprowadzajgcy wizyty
podsumowujgce.
Dziatania informacyjno-edukacyjne Populacja ogdélna oséb dorostych.
Ocena ryzyka powaznego ztamania | Kobiety w wieku 265 lat, lub kobiety w wieku 40-
osteoporotycznego narzedziem FRAX 64 lat z co najmniej jednym dodatkowym

czynnikiem ryzyka ztamania osteoporotycznego,
lub mezczyzni w wieku 275 lat (po objeciu
dziataniami catej populacji kobiet).

Pomiar BMD za pomocg DXA Uczestnicy programu, u ktérych ryzyko
powaznego ztamania osteoporotycznego
ocenionego narzedziem FRAX na podstawie
danych z formularza zgtoszeniowego wyniosto

25%.

Lekarska wizyta podsumowujgca Kazdy $wiadczeniobiorca, ktéry w ramach
programu uzyskat wynik pomiaru BMD
za pomocg DXA.

2.3. Warunki realizacji programow polityki zdrowotnej

W celu realizacji programéw polityki zdrowotnej nalezy speini¢ wymagania dotyczgce personelu,
wyposazenia i warunkow lokalowych.

Interwencja Wymagania dotyczace personelu

Szkolenia personelu medycznego Lekarz (optymalnie ze specjalizacjg w dziedzinie
reumatologii) posiadajacy doswiadczenie
w diagnostyce, leczeniu, réznicowaniu
i profilaktyce osteoporozy oraz zapobieganiu
ztamaniom  osteoporotycznym i  upadkom
(,ekspert”), ktory jest w stanie odpowiednio
przeszkoli¢ personel iwten sposdb zapewnic
wysokg jakosc¢ interwencji w ramach programu.

Dziatania informacyjno-edukacyjne Lekarz, fizjoterapeuta pielegniarka, asystent
medyczny, edukator zdrowotny lub inny
przedstawiciel zawodu medycznego, ktéry

posiada odpowiedni zakres wiedzy,
doswiadczenia i kompetencji dla
przeprowadzenia dziatan informacyjno-

edukacyjnych, np. uzyskany w czasie
uczestnictwa w szkoleniu prowadzonym przez
eksperta w ramach PPZ.

Ocena ryzyka powaznego ztamania | Osoba przyjmujaca formularz musi posiadac
osteoporotycznego narzedziem FRAX odpowiedni poziom wiedzy dla udzielenia
wyczerpujacej i merytorycznie  poprawnej

odpowiedzi na zwigzane z realizowanym
programem pytania $wiadczeniobiorcéw, np.
uzyskany dzieki udziatowi w szkoleniu dla
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personelu medycznego realizowanym w ramach

programu.
Pomiar BMD za pomocg DXA Zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.
Lekarska wizyta podsumowujgca e Lekarz posiadajgcy doswiadczenie
w diagnostyce, rdznicowaniu i leczeniu
osteoporozy,

e lub lekarz po ukonczeniu prowadzonego
w ramach PPZ przez eksperta szkolenia dla
personelu medycznego.

W przypadku wymagan dotyczgcych sprzetu oraz os$rodka, w ktérym realizowany bedzie program
polityki zdrowotnej w omawianym zakresie, nalezy zastosowac sie do obowigzujgcych przepiséw prawa,
w tym dotyczgcych zasad bezpieczenstwa i higieny pracy.

Realizator powinien zapewni¢ wyposazenie i warunki lokalowe adekwatne do planowanych dziatan.
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3. Dowody naukowe

Do oceny poszczegdlnych punktéw koncowych postuzono sie nastepujgcymi parametrami:

¢ RR (ang. Relative Risk, Risk Ratio) — ryzyko wzgledne okre$la, ile razy zastosowanie ocenianej
interwencji zwieksza prawdopodobienstwo wystgpienia badanego zdarzenia w poréwnaniu
z prawdopodobienstwem wystgpienia tego zdarzenia w przypadku zastosowania komparatora.
Warto$¢ 1 oznacza brak réznicy miedzy analizowanymi grupami.

e OR (ang. Odds Ratio) — iloraz szans okresla stosunek szansy wystgpienia danego zdarzenia
w grupie badanej do szansy jego wystgpienia w grupie kontrolnej. Wartos¢ 1 oznacza brak
réznicy miedzy analizowanymi grupami.

¢ HR (ang. Hazard Ratio) — hazard wzgledny. Wartos¢ 1 oznacza brak réznicy miedzy
analizowanymi grupami.

e WMD (ang. Weighted Mean Difference) - $rednia wazona réznic. Warto$é 0 oznacza brak
réznicy miedzy analizowanymi grupami.

¢ IRR (ang. Incidence Rate Ratio) — iloraz zapadalno$ci.

e AUC (ang. Area Under Curve) — pole pod wykresem krzywej ROC (ang. Receiver Operating
Curve). Przyjmuje wartosci w zakresie od 0 do 1, przy czym wartos¢ 0,50 oznacza brak
skutecznosci testu, a im wyzsza wartos¢ tym test lepszy.

e Czuto$¢ — zdolno$¢ testu do prawidtowego rozpoznania stanu tam, gdzie on faktycznie
wystepuje. Im warto$¢ czutos¢ testu blizsza 1, tym jest on lepszy.

o Swoistosé — wskazuje odsetek oséb faktycznie zdrowych, ktére otrzymaty negatywny wynik
testu. Im wartos¢ swoistos¢ testu blizsza 1, tym jest on lepszy.

3.1. Whioski z analizy dowodow naukowych

Przeprowadzono wyszukiwanie w bazach Medline via PubMed, Embase oraz Cochrane Library, a takze
przeszukano strony internetowe towarzystw naukowych. Do analizy wigczono tgcznie 65 publikaciji:
31 przegladdéw systematycznych/metaanaliz oraz 34 rekomendacje towarzystw naukowych. Ponizej
zostaly przedstawione kluczowe wnioski z analizy dowodéw naukowych — dalsze szczegdly znajdujg
sie w raporcie analitycznym.

Zasadno$¢ przeprowadzania badan przesiewowych

W jednym z badan RCT (SCOOP 2018) wigczonych do przeglgdu systematycznego Viswanathan 2018,
uzyskane wyniki sugerujg, ze prowadzenie badan przesiewowych moze w przysztosci przetozy¢ sie
na mniejszg liczbe ztaman szyjki kosci udowej u kobiet w wieku 70-85 lat. Poréwnujac przesiew z jego
brakiem, raportowano mniej ztaman kosci udowej [odsetek ztaman 2,6% w grupie osob poddanych
przesiewowi vs. 3,5% osob nie poddanych badaniom, HR 0,72 (95%CI: 0,59-0,89). Dodatkowo
w przegladzie wykazano, ze ograniczone dane z dwéch badah obserwacyjnych dobrej jakosci nie
wykazaty korzysci w prognozowaniu ztaman wynikajgcych z powtarzania testow pomiaru gestosci koSci
w okresie od 4 do 8 lat po wstepnym badaniu przesiewowym. W trzech badaniach sugerowano,
ze na optymalny odstep miedzy badaniami wplywa wyjsciowa wartosé¢ BMD.

W przeglgdzie systematycznym badan RCT Kastner 2017 stwierdzono, ze wdrazanie kompleksowych,
wielokomponentowych interwencji (edukacja + informacja zwrotna + kontrola + ocena ryzyka + skryning)
z zakresu osteoporozy, znaczgco wpltywa na przyspieszenie rozpoczecia leczenia osteoporozy, jednak
nie zaobserwowano istotnego statystycznie wptywu zadnej z interwencji na redukcje ztaman.

Ocena narzedzi (skal/kwestionariuszy) wykorzystywanych do oceny ryzyka ztaman

Odnalezione w ramach analizy klinicznej przeglady systematyczne/metaanalizy oceniaty szereg
narzedzi wykorzystywanych w celu oceny 10-letniego ryzyka ztaman (proste narzedzia m.in.
Osteoporosis Self - assessment Tool (OST), Osteoporosis Risk Assessment Instrument (ORAI), Garvan

Fracture Risk Calculator (Garvan) oraz bardziej kompleksowe narzedzia, m.in. Simple Calculated Risk
Estimation Score (SCORE), Fracture Risk Assessment Tool (FRAX), QFracture).

Whnioskujgc na podstawie dostepnych wynikéw, nie ma mozliwosci wskazania najskuteczniejszego
narzedzia. Wszystkie opisywane oceniane sg jako skuteczne.
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W odniesieniu do narzedzia FRAX (narzedzie dostosowane do warunkéw polskich) wyniki badan
wskazuja, ze:

e mozliwos¢ narzedzia FRAX do prognozowania przysziego ztamania réznita sie w zaleznosci
od pfci, miejsca wystgpienia ztamania oraz tego, czy wykorzystywano BMD w prognozowaniu
ryzyka. W populacji mezczyzn i kobiet na podstawie trzech badan, prognozowanie ztaman
osteoporotycznych bylo podobne — AUC dla FRAX bez BMD=0,67 (95%Cl: 0,66-0,67; I? =
47,1% n=66 777 osbéb), AUC dla FRAX z uwzglednieniem BMD=0,69 (95%Cl: 0,69-0,70; I> =
70,3%; n=66 777 osob) (Viswanathan 2018),

e najlepsze wyniki wykorzystania narzedzia FRAX otrzymano u kobiet w ocenie ryzyka ztamania
blizszego konca kosci udowej, gdy w pomiarze uwzgledniano BMD (AUC 0,79), bez BMD AUC
0,74. Najnizsze AUC dla FRAX byto w populacji mieszanej (kobiet i mezczyzn) w ocenie ryzyka
gtéwnych ztaman osteoporotycznych bez uwzglednienia BMD — AUC 0,61 (Marques 2015).

Autorzy wszystkich przeglagdéw zaznaczajg, ze niezbedne sg kolejne wysokiej jakosci badania RCT
majgce na celu ocene kalibracji narzedzi do oceny ryzyka ztaman, a takze uwzgledniajgce rézne grupy
pacjentéw.

W odniesieniu do badania densytometrii w przegladzie Hgiberg 2016 podkresla sie, ze badanie to jest
nadal traktowane jako ztoty standard w zakresie rozpoznania osteoporozy i prognozowania ryzyka
ztaman w populacji powyzej 40 r.z.

Jakos¢ programébw przesiewowych, zgtaszalno$¢ do badan

W przegladzie Nayak 2018 wykazano, ze istnieje kilka strategii poprawiajgcych jakos¢ badan
przesiewowych i szybszego wdrozenia leczenia osteoporozy. Ws$rod strategii tych wymienia sie m.in.
systemy Fracture Liaison Services (polegajgce na koordynacji dziatan réznych specjalistow w celu
przeciwdziatania kolejnym ztamaniom osteoporotycznym) lub zarzgdzanie przypadkami chorobowymi,
wieloptaszczyznowe interwencje skierowane do sSwiadczeniodawcéw i pacjentdéw, zaangazowanie
chirurga ortopedy lub kliniki leczenia ztaman jako poczatek ewaluacji i postepowania terapeutycznego
wobec pacjenta oraz edukacje i/lub aktywizacje pacjentow.

Przeglad Posadzki 2016 wskazywat, ze zautomatyzowany system komunikacji telefonicznej (ATCS)
moze by¢ obiecujgca interwencjg stosowang w celu zmiany pewnych zachowan zdrowotnych, poprawy
wynikéw zdrowotnych oraz zwiekszenia czestosci korzystania z opieki zdrowotnej. Jak wskazuja wyniki
dwodch badan RCT opisane w przeglgdzie (Solomon 2007, Heyworth 2014), techniki ATCS, ktére byly
czescig ztozonej interwencji, mogty wptyngé na zwiekszenie liczby oséb uczestniczacych w badaniach
przesiewowych (tj. wzrost liczby badann BMD w poréwnaniu do braku interwencji; RR=1,52 (95%CI:1,13-
2,05; p<0,05).

W przegladzie Kastner 2017 oceniano dziatania z zakresu zapobiegania, wczesnego rozpoznawania
i leczenia osteoporozy. Wdrazanie kompleksowych, wielokomponentowych interwencji z zakresu
osteoporozy, znaczgco wplywa na przyspieszenie rozpoczecia leczenia osteoporozy
oraz na przyspieszenie rozpoczecia jej diagnostyki. Nie stwierdzono istotnego statystycznie wptywu
zadnej z interwencji (edukacja+ informacja zwrotna + kontrola + ocena ryzyka + skryning) na redukcje
ztaman.

Suplementacja witaming D i lub wapniem

W odniesieniu do suplementacji witaming D samg lub w potgczeniu z wapniem wnioski ptyngce
z przegladow systematycznych nie popierajg powszechnego stosowania suplementacji witaming D
w populacji oséb dorostych bez czynnikéw ryzyka jej niedoboru w celu prewencji osteoporozy.

Cwiczenia fizyczne

W przegladzie Xu 2016 sugeruje sie, ze programy ¢wiczen tgczace rézne rodzaje ruchu i jego natezenia
(np. o nietypowym wplywie/natezeniu ¢wiczen (tzw. odd-impact exercises) lub wysokim natezeniu
z treningiem oporowym, trwajgce 30-60 minut, o czestotliwosci ok. 3 dni w tygodniu, przez okres 10
miesiecy) wydajg sie by¢ najlepszym wyborem celem utrzymania/poprawy BMD u kobiet po menopauzie
[dla odcinka ledzwiowego kregostupa (WMD=0,015; 95% CI: 0,005-0,025), dla szyjki kosci udowej
(WMD=0,008; 95%CI:0,004-0,013)]. Nowy pomyst wdrozenia ¢wiczeh uwzgledniajgcych treningi
wibracyjne catego ciata (tzw. WBV) wydaje sie nie mie¢ zadnego wptywu na ww. parametry kostne.
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W przegladzie Guirguis-Blake 2018 (10/11 pkt wg AMSTAR) wykazano, ze ¢wiczenia fizyczne wigzaty
sie z istotng statystycznie redukcja liczby oséb doswiadczajgcych upadku (RR=0,89; 95%CI: 0,81-0,97)
i upadkéw zakonczonych urazem (IRR=0,81; 95%CI: 0,73-0,90).

Edukacja zdrowotna

W jednym z przeglagdéw (Morfeld 2017) stwierdzono, ze ze wzgledu na niespojne wyniki oraz ryzyko
btedu systematycznego dostepne dowody nie pozwalajg na jednoznaczne stwierdzenie czy edukacja
pacjentéw (interwencje indywidualne, w formie indywidualnej rozmowy, edukacja grupowa) przynosi
korzysci oraz czy istotnie wptywa na wyniki leczenia osteoporozy. Istotnym ograniczeniem byto to,
ze w wiekszosci badan nie sprecyzowano, czy uczestnicy mieli osteoporoze lub czy byli w grupie
wysokiego ryzyka ztamania osteoporotycznego; jedynie w czterech badaniach byta informacja o tym,
ze witgczono osoby ze zdiagnozowang osteoporozg; w jednym badaniu uwzgledniano osoby z wysokim
ryzykiem osteoporozy lub ztamania osteoporotycznego.

W dwdch odnalezionych przegladach (Smith 2010, Bell 2014) wykazano korzystny efekt
zaangazowania personelu medyczny w prowadzenie edukacji nt. profilaktyki osteoporozy.
W przegladzie badan RCT, kohortowych, prospektywnych obserwacyjnych Bell 2014 zaobserwowano
wzrost liczby wykonanych przesiewowych badan BMD w grupie, w ktérej personel medyczny
wyspecjalizowany w profilaktyce osteoporozy byt prowadzit z pacjentami rozmowy, edukacje w zakresie
zmian stylu zycia, diagnostyki i leczenia (OR= 5,4; 95% CI: 4,3-6,9, p<0,0001).

Symulacja skutkéw prowadzenia profilaktyki ztaman osteoporotycznych

Przeprowadzenie symulaciji liczbowej oraz symulacji kosztéw prowadzenia przesiewu nie byto mozliwe
ze wzgledu na ztozonos¢ uwzglednionych w raporcie interwencji oraz ograniczenia dostepnych danych
ilosciowych.
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4. Opcjonalne technologie medyczne i stan ich finansowania

Omawiany problem decyzyjny dotyczy realizacji zorganizowanych dziatarh majacych na celu wykrycie
osteoporozy w populacji oséb dorostych.
W ramach $wiadczen gwarantowanych w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (AOS)

realizowana jest ,Porada specjalistyczna — leczenie osteoporozy”. W ramach ww. porady realizowane
sg badania densytometryczna DXA kregostupa i kosci udowej, badania laboratoryjne i mikrobiologiczne,

USG oraz RTG.
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Wskazniki dotyczgce monitorowania i ewaluacji

Monitorowanie

Monitorowanie programu powinno odbywaé sie w sposéb ciggly do momentu zakonczenia realizacji
PPZ. Ocena zgfaszalnosci do programu stanowi istotny element monitorowania i powinna by¢
prowadzona przy wykorzystaniu co najmniej nastepujgcych wskaznikow:

e liczba oso6b, ktére uczestniczyly w szkoleniach dla personelu medycznego, z podziatem
na zawody medyczne;

e liczba swiadczeniobiorcéw, ktérzy zostali poddani dziataniom edukacyjno-informacyjnym;

e liczba swiadczeniobiorcow, ktorzy zostali zakwalifikowani do FRAX, z podziatem na wyniki <5%
i 25%;

e liczba swiadczeniobiorcow, ktorzy w ramach programu wykonali pomiar BMD za pomocg DXA,
z podziatem na grupy wynikéw T-score (grupa >—1; grupa <-1 i >-2,5; grupa <-2,5).

e liczba swiadczeniobiorcéw, ktérzy wzieli udziat w lekarskiej wizycie podsumowujgcej;

o liczba $wiadczeniobiorcow, ktérzy nie zostali objeci dziataniami w ramach programu polityki
zdrowotnej, wraz ze wskazaniem powodow;

e liczba osob, ktora zrezygnowata z udziatu w programie.

Zalecane jest biezgce uzupetnienie informaciji o kazdym z uczestnikéw PPZ w formie elektronicznej
bazy danych, np. w arkuszu kalkulacyjnym Microsoft Excel:

e data wyrazenia zgody na uczestnictwo w PPZ, w tym zgody na przetwarzanie danych
osobowych oraz zgody na kontakt (np. numer telefonu, adres e-mail),

o numer PESEL wraz ze zgodg na jego wykorzystywanie w ocenie efektow zdrowotnych PPZ,
e informacje o $wiadczeniach, z ktérych skorzystat uczestnik;

e data zakonczenia udziatu w PPZ wraz z podaniem przyczyny (np. zakonczenie realizacji PPZ,
wycofanie zgody na uczestnictwo w PPZ).

Zalecane jest przeprowadzenie oceny jako$ci udzielanych swiadczen w ramach PPZ. W tym celu
kazdemu uczestnikowi PPZ nalezy zapewni¢ mozliwos¢ wypetnienia ankiety satysfakcji z jakosci
udzielanych swiadczen. Ocena jakosci moze by¢ przeprowadzana przez zewnetrznego eksperta.
Zbiorcze wyniki oceny jako$ci $wiadczen, jak np. wyrazony w procentach stosunek opinii pozytywnych
do wszystkich wypetnionych przez uczestnikdw ankiet oceny jakosci swiadczen, nalezy przedstawié
w raporcie kohicowym.

Ewaluacja

Ewaluacje nalezy rozpoczg¢ po zakonczeniu realizacji programu polityki zdrowotnej. Ewaluacja opiera
sie na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan w ramach programu polityki zdrowotnej i stanu
po jego zakonczeniu, z wykorzystaniem co najmniej zdefiniowanych wczesniej miernikow efektywnosci
odpowiadajgcych celom PPZ. Wynik ewaluacji nalezy umiesci¢ w sprawozdaniu (raporcie koncowym)
z realizacji catego PPZ.

W ramach ewaluacji nalezy odnies¢ sie do stopnia zrealizowania potrzeby zdrowotnej populaciji
docelowej na obszarze objetym PPZ, wyrazonej w:

e liczbie oséb uczestniczacych w szkoleniach dla personelu medycznego, u ktérych doszio
do wzrostu poziomu wiedzy (przeprowadzenie pre-testu i post-testu),

e liczbie uczestnikow dziatan informacyjno-edukacyjnych, u ktérych doszto do wzrostu poziomu
wiedzy (przeprowadzenie pre-testu i post-testu),

e odsetku Swiadczeniobiorcow z  wynikiem FRAX 25% wzgledem  wszystkich
Swiadczeniobiorcow, dla ktérych w ramach programu wykonano ocene FRAX;

e odsetku $wiadczeniobiorcéw z wynikiem BMD T-score <-2,5 wzgledem wszystkich
Swiadczeniobiorcéw, dla ktérych przeprowadzono badanie DXA w ramach programu;
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Dodatkowo, jesli dostepne dane epidemiologiczne na to pozwalajg, nalezy przedstawic:

poréwnanie wspétczynnika chorobowosci w przeliczeniu na 100 tys. os6b w populacji
uczestnikdw oraz analogicznego wspétczynnika dla catej populacji spetniajgcej kryteria
wigczenia,

poréwnanie wspétczynnika zapadalno$ci w przeliczeniu na 100 tys. oséb w populacji
uczestnikbw oraz analogicznego wspétczynnika dla catej populacji spetniajgcej kryteria
wigczenia.
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6. Modelowe rozwigzanie

Modelowe rozwigzanie zawiera elementy zgodne z art. 48a ust. 2 ustawy o swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U. 2020 poz. 1398 z p6zn. zm.)
oraz zostato przygotowane w oparciu o przepisy wydane na podstawie art. 48a ust. 16,
tj. 0 rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 grudnia 2017 r. w sprawie wzoru programu
polityki zdrowotnej, wzoru raportu kohncowego z realizacji programu polityki zdrowotnej oraz
sposobu sporzgdzenia projektu programu polityki zdrowotnej i raportu koncowego z realizacji
programu polityki zdrowotnej (Dz.U. 2017 poz. 2476).

6.1. Opis choroby lub problemu zdrowotnego i uzasadnienie wprowadzenia
PPZ

6.1.1.0pis problemu zdrowotnego

Patrz pkt 1 rekomendacji.

6.1.2.Dane epidemiologiczne

UWAGA: Nalezy dokonac analizy potrzeb zdrowotnych w danym regionie, stopnia ich zaspokojenia
oraz zidentyfikowania obszaréw, w ktérych zastosowanie okreslonych interwencji moze przynie$¢
najwieksze efekty zdrowotne. Nalezy wzig¢ pod uwage dane epidemiologiczne, ktére wskazywac
bedg na rozpowszechnienie problemu na okreSlonym obszarze oraz przedstawig jego sytuacje na tle
kraju.

Projekt programu polityki zdrowotnej nalezy opracowac¢ na podstawie map potrzeb zdrowotnych i
dostepnych danych epidemiologicznych. Zaleca sie odniesienie do wynikéw badania Global Burden
of Disease 2019 (GBD) w zakresie wskaznika oceny stanu zdrowia ludno$ci mierzgcego obcigzenie
chorobowe Iludnosci $wiata (DALY). Czes$¢ wynikéw badania GBD jest dostepna w ramach map
potrzeb zdrowotnych. Metodologia badania GBD oraz informacje nt. wskaznika DALY -
https://www.aotm.qgov.pl/gbd/

Patrz pkt 1 rekomendaciji.

6.1.3.0pis obecnego postepowania

UWAGA: opis aktualny na dzienn utworzenia raportu. Przy planowaniu i wdrazaniu PPZ nalezy
kazdorazowo zweryfikowac aktualno$c opisu i wprowadzi¢ ewentualne zmiany.

Patrz pkt 4 rekomendaciji.

6.2. Cele PPZ i mierniki efektywnosci jego realizacji

Cel gtéwny oraz cele szczegofowe nalezy uzupetic o liczbowe wartosci docelowe wskazane znakami
porenes %”. Stanowig one wyznacznik deklarowanej efektywnosci planowanych interwencji.
Przyjmowane warto$ci docelowe bedg uzaleznione od wielu czynnikéw, np. profilu populaciji
docelowej, wczedniej realizowanych dziatan na obszarze objetym PPZ, dotychczasowe
doswiadczenia przy realizacji podobnych dziatai. Tym samym niezbedne jest indywidualne
dobieranie warto$ci docelowych do konkretnej sytuacji. W tresci projektu nalezy zamiesci¢ opis
czynnikow, ktoére zostaty wziete pod uwage przy jej ustalaniu. Sugerowanym postepowaniem jest
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nawigzanie dialogu miedzy Radg ds. programu a przedstawicielami potencjalnych realizatoréw tak,
aby przyjete cele zaréwno $wiadczyty o skutecznosci dziatan, jak i byty mozliwe do osiggniecia.

6.2.1.Cel gtowny
Uzyskanie lub utrzymanie wysokiego poziomu wiedzy =z zakresu profilaktyki osteoporozy
oraz zapobiegania ztamaniom osteoporotycznym, obejmujgcej zagadnienia teoretyczne i praktyczne,
wsrdd ... %* uczestnikow programu.
* wyjasnienie symbolu ,.......%” znajduje sie¢ w ramce powyzej

6.2.2.Cele szczegotowe
6.2.2.1. Uzyskanie lub utrzymanie wysokiego poziomu wiedzy teoretycznej i praktycznej wsérdd ...... %
personelu medycznego w zakresie w zakresie profilaktyki pierwotnej, diagnozowania, réznicowania
i leczenia osteoporozy oraz zapobiegania ztamaniom osteoporotycznym i upadkom.
6.2.2.2. Uzyskanie lub utrzymanie wysokiego poziomu wiedzy teoretycznej i praktycznej wsréd ...... %

Swiadczeniobiorcéw w zakresie profilaktyki pierwotnej osteoporozy, zapobiegania upadkom oraz
postepowania w sytuacji podwyzszonego zagrozenia ztamaniami osteoporotycznymi.

6.2.3.Mierniki efektywnosci realizacji PPZ

Cel Miernik

Odsetek 0s6b (Swiadczeniobiorcy + personel medyczny), u ktérych w post-tescie
Gtéwny odnotowano wysoki poziom wiedzy, wzgledem wszystkich oséb, ktdre wypetnity
pre-test.

Odsetek przedstawicieli personelu medycznego, u ktérych w post-tescie
6.2.2.1. odnotowano wysoki poziom wiedzy, wzgledem wszystkich oséb z personelu
medycznego, ktore wypetnity pre-test.

Odsetek swiadczeniobiorcéw, u ktérych w post-te$cie odnotowano wysoki poziom

6222 wiedzy, wzgledem wszystkich Swiadczeniobiorcow, ktorzy wypetnili pre-test.

6.3. Charakterystyka populacji docelowej oraz interwencji

6.3.1.Populacja docelowa

UWAGA: Istotne jest okreslenie wielkosci populacji docelowej w danym rejonie oraz wskazanie, jaki
odsetek tej populacji jest mozliwy do wigczenia do PPZ przy posiadanych zasobach oraz przy
zachowaniu rownego dla wszystkich uczestnikéw dostepu do dziatar oferowanych w ramach PPZ.
Im wieksza wigczona do PPZ populacja, tym wieksze sg mozliwosci uzyskania widocznych efektow
zdrowotnych w danym zakresie.

Patrz pkt 2.2. rekomendaciji.
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6.3.2.Kryteria kwalifikacji do PPZ oraz kryteria wytgczenia z PPZ

UWAGA: Na etapie tworzenia projektu PPZ mozliwe jest wprowadzenie dodatkowych kryteriow
wigczenia i wykluczenia tak, aby dziataniami objg¢ grupe osob ze zdiagnozowang najwiekszg
niezaspokojong potrzebe zdrowotng, a tym samym dgzy¢ do maksymalizacji efektu zdrowotnego
uzyskiwanego przy posiadanych zasobach finansowych. Kazde dodatkowo wprowadzane kryterium
powinno zosta¢ wyczerpujgco uzasadnione. Przy wprowadzaniu dodatkowych kryteribw nalezy
pamietac o zasadzie rownego dostepu do Swiadczen opieki zdrowotnej, a tym samym wszelkie
wprowadzane kryteria powinny byc oparte wytgcznie na przestankach merytorycznych, np. danych
epidemiologicznych przytaczanych z wiarygodnych zrédet. Mozliwe jest jedynie zawezenie
populacji wzgledem tej, ktéra zostata okreSlna w tre$ci niniejszej rekomendacji.

Jako populacje spetniajaca kryteria udziatu dla danej interwencji w PPZ nalezy rozumie¢ osoby
spetniajgce fgcznie wszystkie kryteria wigczenia przy jednoczesnym braku obecnosci nawet jednego

kryterium wytgczenia.

Etapy PPZ

Kryteria wtaczenia

Kryteria wytaczenia

Szkolenia personelu

personel medyczny

ukonczenie szkolenia dla

medycznego zaangazowany w realizacje personelu medycznego
programu, ktéry bedzie obejmujgcego te samg
miat kontakt ze tematyke i poziom
Swiadczeniobiorcami, np.: szczegobtowosci w ciggu
lekarze, pielegniarki, poprzednich 2 lat;
koordynatgrzy opieki wiedza i doswiadczenie
medycznej . .
w przedmiotowym zakresie
na poziomie eksperckim;
Dziatania informacyjno- osoba dorosta uczestnictwo w dziataniach
edukacyjne edukacyjnych
obejmujgcych te samg
tematyke w ciggu

poprzednich 2 lat;

Ocena ryzyka powaznego
ztamania osteoporotycznego
narzedziem FRAX

kobiety w wieku =65 lat, lub
kobiety w wieku 40-64 lat z
€O najmniej jednym
dodatkowym czynnikiem
ryzyka ztamania
osteoporotycznego, lub
mezczyzni w wieku =75 lat
(po objeciu dziataniami
catej populacji kobiet)

podanie w formularzu
zgtoszeniowym kompletu
informacji niezbednych do
uzycia narzedzia FRAX

wczesniej zdiagnozowana
osteoporoza;

Pomiar BMD za pomocg DXA

zakwalifikowanie w ramach
programu przez uzyskanie
wyniku FRAX =5%
(wartos¢ obliczana i
wpisywana przez osobe
przyjmujaca formularz
zgtoszeniowy na podstawie
zawartych w nim danych)

ostatni pomiar

u $wiadczeniobiorcy BMD
za pomocg DXA na szyjce
kosci udowej w ciggu
poprzednich 2 lat przy
jednoczesnym braku
nowych czynnikéw ryzyka
od czasu tego pomiaru
obecnos¢ przeciwwskazan
do pomiaru DXA przez
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Etapy PPZ Kryteria wiaczenia Kryteria wytaczenia

szyjke kosci udowej, np.
obustronna endoproteza
catkowita stawu
biodrowego, znaczna
otyto$¢;

e obecnosé innych
przeciwwskazan, np. cigza;

Lekarska wizyta e dostepny wynik pomiaru Brak.
podsumowujgca BMD za pomocg DXA
wykonany w ramach
realizowanego PPZ

6.3.3.Planowane interwencje

UWAGA: W trakcie planowania PPZ okre$li¢ nalezy jakie dziatania w danym problemie zdrowotnym
mogg zostac¢ wdrozone przy posiadanych zasobach finansowych, materialnych i ludzkich. Nalezy
przeprowadzi¢ doktadng analize mozliwosci danej jednostki — aby wdroZzone dziatania cechowaty
sie jak najwyzszg jakoScig i efektywnoscig. Istotne jest przefozenie posiadanych zasobow
na wyznaczone cele i ocene mozliwo$ci ich realizacji.

SZKOLENIA PERSONELU MEDYCZNEGO:

o W ramach PPZ realizowane sg szkolenia w obszarach zgodnych ze zdiagnozowanymi potrzebami.
Diagnozy potrzeb dokonuje Rada ds. Programu (opis Rady przedstawiono w rozdziale ,Organizacja
PPZ").

e Formy szkolenia sg dostosowane do potrzeb personelu medycznego, np. szkolenia w formie
e-learningu, wykfady, materiaty audiowizualne, telekonferencje.

e W ramach szkolen nalezy zapozna¢ personel medyczny z zalecanymi przez rekomendacje
metodami profilaktyki, diagnostyki oraz leczenia osteoporozy, a takze zapobiegania ztamaniom
osteoporotycznym i upadkom.

e Warunkiem przystgpienia do uczestnictwa jest wypetnienie pre-testu. Kazda osoba, ktora
przystgpita do uczestnictwa w szkoleniu dla personelu medycznego, jest zobowigzana
do wypetnienia post-testu.

DZIALANIA INFORMACYJNO-EDUKACYJNE:
e Przygotowanie broszur z informacjami na temat profilaktyki osteoporozy, zapobieganiu ztamaniom

osteoporotycznym i zapobieganiu upadkom.

e Personel medyczny powinien przekazywaé¢ pacjentowi informacje na temat programu oraz istoty
dziatan profilaktyki pierwotnej.

e Dziatania edukacyjno-informacyjne nakierowane na podniesienie poziomu wiedzy teoretycznej
o praktycznej dotyczg co najmniej:
o promocji elementéw sktadajgcych sie na zdrowy styl zycia, ze szczegdélnym uwzglednieniem
czynnikéw majgcych wptyw na zdrowie kosci;

o zasadniczej roli aktywnosci fizycznej na poprawe BMD, ze szczegétowym omowieniem ¢wiczen
obcigzeniowych, oporowych, poprawiajgcych réwnowage, a takze wzmacniajgcych site
miesniowg, dostosowanych do indywidulanych potrzeb i mozliwosci pacjenta (NOGG 2017,
RACGP 2017, SMS 2013, AACE/ACE 2016, CTFPHC 2010, 2013);

o przyczyn upadkéw oraz ich negatywnych nastepstw;
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o dziatan pomagajgcych zapobiega¢ upadkom;
o identyfikacji i sposobéw eliminacji czynnikdw ryzyka zachorowania na osteoporoze;

o podkreslenia roli prawidtowej diety w profilaktyce osteoporozy, w tym dostarczania optymalnych
ilosci wapnia oraz ograniczenia spozycia alkoholu (ICSI 2017, RACGP 2017, AACE/ACE 20186,
EULAR/EFORT 2016, MCG 2016, SMS 2013, ESC 2012)

Nalezy zastosowa¢ mnogos¢ srodkéw przekazu w celu ciggtego utrwalania wiedzy w populaciji.
Przyktadowymi formami dziatar edukacyjnych moze by¢ wyktad, szkolenie online, konferencja.

W przypadku osob, ktore kwalifikujg sie do oceny narzedziem FRAX w ramach programu,
dopuszcza sie mozliwos¢ prowadzenia uzupetniajgcej edukacji indywidualnej, np. podczas
lekarskiej wizyty podsumowujgcej, w ramach ktérej lekarz udziela wyczerpujgcych odpowiedzi
na pytania swiadczeniobiorcy, przez co wyjasnia i utrwala przekazane wczesniej informacije.

Warunkiem przystgpienia do uczestnictwa jest wypetnienie pre-testu. Kazda osoba, ktéra
przystapita do uczestnictwa w dziataniach informacyjno-edukacyjnych, jest zobowigzana
do wypetnienia post-testu.

W przypadku gdy dostepne sg materiaty edukacyjne przygotowane przez instytucje zajmujgce sie
profilaktyka i promocjg zdrowia, nalezy w pierwszej kolejnosci zapoznac sie z dostepnymi tresciami
oraz w miare mozliwosci zaadaptowac je do indywidualnych potrzeb projektu (przestrzegajgc przy
tym przepisow dot. praw autorskich). Prezentowane tresci muszg by¢ rzetelne oraz catkowicie
oparte o biezgcy stan wiedzy medycznej i epidemiologicznej, np.

o materiaty edukacyjne sporzgdzone w ramach ,Programu Profilaktyki Osteoporozy”
(https://pacjent.gov.pl/programy-profilaktyczne/profilaktyka-osteoporozy)

OCENA RYZYKA POWAZNEGO Zt AMANIA OSTEOPOROTYCZNEGO NARZEDZIEM FRAX:

Kazda osoba zgtaszajgca sie do programu wypetnia formularz zgtoszeniowy, ktéry poza innymi
informacjami uwzglednia takze wszystkie dane niezbedne dla narzedzia FRAX, tj.: wiek (w latach),
pte¢ (kobieta lub mezczyzna), mase ciata (w kg), wzrost (w cm) oraz pytania ,tak”/’nie” dotyczace
wystgpienia dodatkowych czynnikéw ryzyka ziamania osteoporotycznego: przebyte ztamania,
ztamania biodra u co najmniej jednego z rodzicow, obecne palenie tytoniu, stosowanie
glikokortykosteroidéw, zdiagnozowane reumatoidalne zapalenie stawdw, obecnos¢ schorzenia
silnie zwigzanego z osteoporoza, spozywanie 3 lub wiecej jednostek alkoholu dziennie. Obok
kazdego z pytan o obecnos$¢ dodatkowego czynnika ryzyka ztamania osteoporotycznego nalezy
zamiescic stosowne wyjasnienie, np. ze strony internetowej:
https://www.sheffield.ac.uk/FRAX/tool.aspx?lang=po&country=40

Osoba przyjmujgca formularz weryfikuje kompletno$¢ zamieszczonych w nim informagiji,
a nastepnie korzystajgc z FRAX dla populacji polskiej (,FRAX PL”) wylicza dziesigcioletnie
prawdopodobienstwo powaznego ztamania osteoporotycznego. Wynik wpisywany jest
do formularza zgloszeniowego. Wynik udostepniany jest Swiadczeniobiorcy w formie wydruku
lub dokumentu elektronicznego.

Osoba przyjmujgca formularz udziela merytorycznych odpowiedzi na wszelkie pytanie dotyczace
osteoporozy i zapobieganiu upadkom oraz kieruje swiadczeniobiorcow do rzetelnych zrodet wiedzy.

W przypadku wyniku dziesiecioletniego ryzyka powazanego ztamania osteoporotycznego
uzyskanego w FRAX dla populacji polskiej nizszego niz 5% uczestnik otrzymuje informacje zwrotna
o niskim prawdopodobiehstwie ztamania osteoporotycznego i braku potrzeby wykonania pomiaru
DXA.

W przypadku wyniku dziesiecioletniego ryzyka powazanego ztamania osteoporotycznego
uzyskanego w FRAX dla populacji polskiej rownego lub wyzszego niz 5% uczestnik otrzymuje
informacje zwrotng o zakwalifikowaniu do pomiaru DXA, a takze szczegdly dotyczgce miejsca
i czasu planowanego pomiaru DXA oraz sposobu przygotowania do badania. Swiadczeniobiorca
powinien zosta¢ poinformowany o przeciwwskazaniach do wykonania pomiaru DXA.
Swiadczeniobiorca jest informowany, ze uzyskany wynik FRAX nie jest tozsamy ze stwierdzeniem
osteoporozy.

POMIAR BMD ZA POMOCA DXA:
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Dziatania sg skierowane do uczestnikdw programu, ktérzy uzyskali wynik FRAX 25% i zostali
zakwalifikowani do programu.

Pomiar densytometrii DXA jest dokonywany na szyjce kosci udowej. Przy wyznaczaniu T-score dla
kobiet i mezczyzn norma referencyjna to NHANES Il dla kobiety rasy biatej pomiedzy 20-29 rokiem
zycia. Przestrzeganie powyzszej specyfikacji wskazanej przez autorow narzedzia FRAX umozliwi
zastosowanie wyniku pomiaru w narzedziu FRAX.

LEKARSKA WIZYTA PODSUMOWUJACA:

W trakcie wizyty lekarz omawia ze swiadczeniobiorcg wynik badania DXA. Nastepnie wykonuje
ponowng ocene ryzyka ztamania z uzyciem narzedzia FRAX PL — tym razem uwzgledniajgc wynik
uzyskany w DXA. Lekarz omawia ze $wiadczeniobiorcg uzyskany wynik.

W przypadku braku osteoporozy pacjent informowany jest o wyniku ujemnym (tj. brak stwierdzonej
osteoporozy). Przekazywane sg zalecenia odnosnie czynnikow ryzyka osteoporozy.
Swiadczeniobiorca jest informowany o tym, ze jesli nie pojawig sie dodatkowe czynniki ryzyka,
to kolejne badanie DXA powinno zostaé przeprowadzone nie wczesniej niz za 2 lata.
Swiadczeniobiorca konczy swoj udziat w programie.

W przypadku wykrycia osteoporozy pacjent kierowany jest do leczenia w ramach s$wiadczen
gwarantowanych. W czasie konsultacji lekarz przekazuje pacjentowi informacje na temat jego
biezgcego stanu zdrowia, zalecenia odnosnie dalszego postepowania oraz wskazuje wszystkie
dostepne sciezki postepowania specjalistycznego w ramach systemu opieki zdrowotne;.
Po otrzymaniu skierowania na leczenie osteoporozy pacjent konczy swoj udziat w programie.

6.3.4.Sposob udzielania $wiadczen zdrowotnych w ramach PPZ

Swiadczenia zdrowotne udzielane w ramach PPZ zostang zrealizowane zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami prawa. Realizatorzy programu wytonieni zostang w ramach ogtoszonego konkursu ofert.

6.3.5.Sposob zakoriczenia udziatu w PPZ

Sposoby zakonczenia udziatu w PPZ:

w przypadku oso6b, ktére nie kwalifikujg sie do oceny ryzyka powaznego ztamania
osteoporotycznego za pomoca narzedzia FRAX udziat w programie kohczy sie wraz
z zakonczeniem udziatu w dziataniach informacyjno-edukacyjnych;

w przypadku osob, kitére kwalifikujg sie do oceny ryzyka powaznego ztamania osteoporotycznego
za pomocg narzedzia FRAX udziat w programie konczy sie

o wraz z uzyskaniem wyniku mniejszego niz 5%,

o lub wraz ze zidentyfikowaniem przeciwwskazania do wykonania pomiaru DXA,
o lub wraz z zakonczeniem lekarskiej wizyty podsumowujacej;

zgtoszenie przez uczestnika checi zakonczenia udziatu w PPZ;

zakonczenie realizacji PPZ.

Wraz z zakonczeniem udzialu w programie polityki zdrowotnej kazdemu z uczestnikow nalezy
przekaza¢ zindywidualizowane zalecenia odnosnie dalszego postepowania.

6.4. Organizacja PPZ

6.4.1. Etapy PPZ i dziatania podejmowane w ramach etapow

1.

Stworzenie Rady ds. programu, w sktad ktérej wejdg interesariusze zaangazowani w powodzenie
programu (m. in. przedstawiciele JST, przedstawiciele lokalnych osrodkéw zdrowia, podmioty
odpowiedzialne za prowadzenie kampanii informacyjnej, eksperciitp.). Rada ds. programu powinna
petni¢ role wspierajgcg program, m.in. w zakresie organizacji programu, opracowania tresci
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edukacyjnych i kampanii informacyjnej. Rada ds. programu jest odpowiedzialna za zaangazowanie
srodowisk medycznych, przedstawicieli odpowiednich instytucji (réwniez niemedycznych istotnych
z punktu widzenia realizacji programu), w celu stworzenia korzystnego otoczenia dla dziatan
zawartych w programie. Koordynator PPZ, ktéry merytorycznie odpowiadat bedzie za praktyczng
realizacje programu we wspotpracy ze wszystkimi specjalistami zaangazowanymi w program,
powinien byé przewodniczgcym Rady ds. programu (zalecane) lub jej cztonkiem. Srodki finansowe
zwigzane z dziatalnoscig Rady ds. programu nie powinny przekracza¢ 5% catego budzetu
na realizacje PPZ.

2. Opracowanie terminéw realizacji poszczegolnych elementéw PPZ oraz wstepne zaplanowanie
budzetu. Przygotowanie projektu programu ze szczegolnym uwzglednieniem z art. 48a ust 2 oraz
tresci rozporzgdzenia wydanego na podstawie art. 48a ust. 16 ustawy. Przestanie do AOTMIT
oswiadczenia o zgodnosci projektu PPZ z rekomendacjg, o ktérym mowa w art. 48aa ust. 11 ustawy
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.

3. Przeprowadzenie konkursu ofert na szczeblu danego samorzadu, ktéry wdraza indywidualnie PPZ,
w celu wyboru jego realizatorow (zgodnie z art. 48b ust. 1 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych).

4. Wybor realizatorow (mozliwos¢ przeprowadzenia szkolenia w celu zapoznania realizatorow
ze szczegotowymi zapisami zwigzanymi z prowadzonym PPZ).

5. Przeprowadzenie interwencji: szkoleh dla personelu medycznego, dziatan edukacyjno-
informacyjnych, oceny ryzyka powaznego ziamania osteoporotycznego narzedziem FRAX,
pomiaréw BMD za pomocg DXA, lekarskie wizyty podsumowujgce.

6. Biezace zbieranie danych dot. realizowanych dziatan, umozliwiajgcych monitorowanie programu
i jego pOzniejsza ewaluacje. Przygotowanie raportu z realizacji dziatan w danym roku (raport
okresowy).

7. Zakonczenie realizacji PPZ.

8. Rozliczenie finansowe PPZ.

9. Ewaluacja programu, opracowanie raportu koncowego z realizacji PPZ i przestanie go do Agencji,
wraz z zatgczonym pierwotnym projektem, ktéry zostat wdrozony do realizaciji.

6.4.2.Warunki realizacji PPZ dotyczgce personelu, wyposazenia i warunkow lokalowych
Patrz pkt 2.3. rekomendaciji.
6.5. Sposob monitorowania i ewaluacji PPZ

6.5.1.Monitorowanie

Monitorowanie jest procesem zbierania danych o realizacji programu i stuzy kontrolowaniu
ich przebiegu i postepu. Monitorowanie programu polityki zdrowotnej powinno by¢ prowadzone
na biezgco (np. przez tworzenie raportéw okresowych) i zostac¢ zakoriczone wraz z koricem realizacji
programu polityki zdrowotnej. Powinno sie sktadaC¢ z oceny zgtaszalno$ci oraz oceny jakoSci
S$wiadczen realizowanych w ramach PPZ.

W przypadku realizacji programu wieloletniego, po kazdym roku realizacji dziatari programowych
dodatkowo nalezy przygotowac raport, w ktérym przeanalizowane zostang wskazniki kluczowe
dla sukcesu programu (zaréwno pod kgtem zgtaszalnoSci jak i jako$ci $wiadczen). Dane uzyskane
w wyniku okresowej analizy powinny stuzy¢ ewentualnej korekcie dziatah w przysztych latach
realizacji programu, tak aby z roku na rok maksymalizowac efekty programu.
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Nalezy rozwazyc zlecenie prowadzenia monitorowania przez eksperta zewnetrznego.

Patrz pkt 5.1 rekomendac;ji.

6.5.2.Ewaluacja

Ewaluacje nalezy rozpoczg¢ po zakonczeniu realizacji programu. Ewaluacja opiera sie
na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan w ramach PPZ i stanu po jego zakoficzeniu,
z wykorzystaniem co najmniej wszystkich zdefiniowanych wcze$niej miernikow efektywno$ci
odpowiadajgcych celom PPZ.

Nalezy rozwazyc¢ zlecenie przeprowadzenia ewaluacji przez eksperta zewnetrznego.

Patrz pkt 5.2 rekomendaciji.

6.6. Budzet PPZ

W przypadku, gdy w programie wystepuje kilka interwencji, ktére sg stosowane z podziatem
na poszczegdlne grupy uczestnikéw, sugeruje sie okreslenie kosztu jednostkowego kazdej z grup
interwenciji.

Zaplanowane w programie zasoby finansowe powinny by¢ wydatkowane w sposéb optymalny
i efektywny, z zapewnieniem $rodkow dla kazdego uczestnika kwalifikujgcego sie do udziatu.

6.6.1.Koszty jednostkowe

Budzet programu powinien uwzglednia¢ wszystkie koszty poszczegdlnych skiadowych (tj. koszty
interwencji, wynagrodzen, wynajmu pomieszczen, dziatann edukacyjnych, promocji i informacji itp.).
Nalezy takze podzieli¢ koszty na poszczegoine ustugi i Swiadczenia zdrowotne oferowane w ramach
PPZ i wskaza¢ sumaryczny koszt wszystkich kosztéw czgstkowych.

Budzet powinien zawiera¢ wszystkie niezbedne kategorie kosztéow, w tym:

e koszt przygotowania i przeprowadzenia kampanii informacyjno-promocyjnej,

e koszt przygotowania i prowadzenia szkolen dla personelu medycznego,

e koszt przygotowania materiatéw informacyjno-edukacyjnych,

e koszt prowadzenia dziatan edukacyjnych dla Swiadczeniobiorcow,

e koszt obstugi narzedzia FRAX,

e Kkoszt pomiaru BMD za pomocg DXA,

o koszt wizyty, na ktdrej pacjent otrzyma wyniki przeprowadzonych badan,

e koszty zbierania i przetwarzania informacji zwigzanych z monitorowaniem i ewaluacjs.
Koszty jednostkowe poszczegolnych pozycji nie powinny znaczgco odbiegac od cen rynkowych.

W ponizszej tabeli przedstawiono przyktadowe zestawienie kosztow jednostkowych PPZ:

Lp. - Suma kosztéw
Dziatanie Liczba 'ednosstiow jednostkowych
J y [3 x 4]
(1] (2] (3] (4 (5]
Koszty posrednie (katalog otwarty)
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Lp. Koszt Suma kosztow
Dziatanie Liczba jednoosstiowy jednostkowych
[3 x 4]
(1] (2] (3] (4 (5]
1. do 10%
Ewaluacja i monitorowanie catkowitego
budzetu PPZ
2. | Koszty personelu PPZ bezposrednio
zaangazowanego W zarzgdzanie, rozliczanie,
monitorowanie projektu lub prowadzenie innych
dziatann administracyjnych w projekcie, w tym
w szczegolnosci koszty wynagrodzenia
3. | Koszty personelu obstugowego (np. obstuga
kadrowa, finansowa, administracyjna, obstuga
prawna, w tym ta dotyczaca zamowien)
na potrzeby funkcjonowania PPZ
4. | Dziaftania informacyjno-promocyjne projektu (np.
przygotowanie materiatéw promocyjnych
i informacyjnych, zakup ogtoszen prasowych,
plakaty, ulotki, itp.)
Koszty bezposrednie
1. | Koszt przygotowania i prowadzenia szkolen dla
personelu medycznego
2. | Koszt przygotowania i prowadzenia dziatan
informacyjno-edukacyjnych dla
Swiadczeniobiorcow
3. | Koszt obstugi narzedzia FRAX
Koszt przeprowadzenia lekarskiej  wizyty
diagnostyczno-terapeutycznej
5. | Koszt pomiaru BMD za pomocg DXA
6. | Koszt lekarskiej wizyty podsumowujgcej
SUMA

6.6.2.Koszty catkowite

Nalezy wskazac catkowity koszt PPZ do poniesienia w zwigzku z jego realizacjg. Planowane naktady
nalezy przedstawi¢ w uktfadzie tabelarycznym. Nalezy wskazac tgczny koszt realizacji PPZ za caty
okres jego realizacji oraz w podziale na poszczegdlne lata, uwzgledniajgc tym samym podziat
kosztow na poszczegoline lata realizacji PPZ, z uwzglednieniem wydatkéw biezgcych i majgtkowych
(jezeli dotyczy), w zaleznosci od zrédfa finansowania.

Koszty catkowite realizacji PPZ:

Rok realizacji PPZ

Koszt catkowity

20XXr.

20XXr.

Koszt catkowity
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6.6.3.Zrddta finansowania

Istotne jest wskazanie jednostki odpowiedzialnej za finansowanie PPZ. W przypadku partnerstwa
w kwestii finansowania nalezy okre$li¢ jaki udziat bedzie miec¢ finansowanie pochodzgce z innego
Zroédfa niz budzet JST. W przypadku, gdyby do programu miata zosta¢ wigczona np. jednostka
badawcza, rowniez nalezy okreslic zakres partnerstwa. W przypadku programéw wieloletnich
waznym jest, aby w uchwale organu stanowigcego w sprawie przyjecia programu zdrowotnego
zawrzec¢ klauzule o zobowigzaniu do ustalania corocznie szczegoéfowego naktadu z budzetu jednostki
samorzgdu terytorialnego (samorzady terytorialne obowigzuje procedura uchwalania budzetu w cyklu
rocznym, wiec warunkuje to takze koniecznosc $cistego planowania).

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie art. 48aa ustawy o swiadczeniach (Dz.U. z 2020 r.
poz. 1398 z pézn. zm.) po uzyskaniu Opinii Rady Przejrzystosci nr 294/2019 z dnia 9 wrze$nia 2019
roku w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programow
polityki zdrowotnej oraz warunkéw ich realizacji dla problemu zdrowotnego: profilaktyka i wczesne
wykrywanie osteoporozy pierwotnej oraz Raportu nr OT.423.1.2018 pn. ,Profilaktyka i wczesne
wykrywanie osteoporozy pierwotnej w ramach programow polityki zdrowotnej”, data ukonczenia raportu:
pazdziernik 2018.
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