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Profilaktyka i wczesne wykrywanie osteoporozy pierwotnej w ramach programéw polityki zdrowotnej

Niniejsze opracowanie stanowi wyjsciows wersj¢ Raportu.

Zastosowane skroty:

AACE American Association of Clinical Endocrinologists

AAFP American Academy of Family Physicians

aBMD powierzchniowa gesto$¢ kosci, areal bone mineral density

ACE American College of Endocrinology

ACOG American College of Obstetrician and Gynecologists

ACP American College of Physicians

ACPM American College of Preventive Medicine

ACR American College of Radiology

AGS American Geriatrics Society

AOS ambulatoryjna opieka specjalistyczna

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ARD bezwzgledne zmniejszenie ryzyka (ARR), absolute risk difference
ASHP American Society of Health-System Pharmacists

ATCS zautomatyzowany system komunikacji telefonicznej, Automated Telephone Communication Systems
AUC pole pod krzywag, area under ROC curve

BCMA British Columbia Medical Association

BIA analiza wptywu na budzet, budget impact analysis

b.k.k.u/BKKU | blizszy koniec kosci udowej

BMC wskaznik zawarto$ci mineratéw w kosci, bone mineral content

BMD gesto$¢ mineralna ko$ci, bone mineral density

BMI wskaznik masy ciata, Body Mass Index

BPF Best Practice Framework

BSI bone strength index

BUA szerokopasmowe tlumienie ultradzwiekow, broadband ultrasound attenuation
CAR Canadian Association of Radiologists

CCT kontrolowane proby kliniczne bez randomizacji, clinical controlled trial
CDR zasada decyzji klinicznych, clinical decision rule

CRF kliniczne czynniki ryzyka, clinical risk factors

CTF Capture the Fracture
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CTFPHC Canadian Task Force on Preventive Health Care

CvBMD cortical volumetric bone mineral density

DAIS Departament Analiz i Strategii, Ministerstwo Zdrowia

DALY lata Zzycia skorygowane niesprawnoscia, Disability Adjusted Life Years

DMC difference in mean change

DOR diagnostyczny iloraz szans, diagnostic odds ratio

DPR pantomogram, dental panoramic radiographs

DWBHF ¢wiczenia dynamiczne obcigzeniowe o wysokim nasileniu, dynamic weight-bearing exercise high
force

DWBLF ¢wiczenia dynamiczne obciazeniowe o niskim nasileniu, dynamic weight-bearing exercise low force

DXA dwuwigzkowa (dwuenergetyczna) absorpcjometria rentgenowska, dual energy X-ray absorptiometry

EFOIChMS Europejska Fundacja Osteoporozy i Chorob Migsniowo-Szkieletowych

EFORT European Federation of National Associations of Orthopaedics and Traumatology

EMAS European Menopause and Andropause Society

ECS The Endocrine Society

ESCEO European Society for Clinical and Economic Aspects of Osteoporosis and Osteoarthritis

ESSA Exercise and Sports Science Australia

EULAR European League Against Rheumatism

FEA analiza elementow skonczonych, finite element analysis

FLS Fracture Liaison Services

FRAX kalkulator ryzyka ztamania kosci, Fracture Risk Assessment Tool

GKS glikokortykosteroidy

GUS Glowny Urzad Statystyczny

HIP ztamania blizszego konca kosci udowej

HR hazard wzglgdny, hazard ratio

ICD Migdzynarodowa Klasyfikacja Choréb, International Classification of Diseases

ICER inkramentalny wspotczynnik kosztow efektywnosci, incremental cost-effectiveness ratio

ICSI Institute for Clinical Systems Improvement

I0F International Osteoporosis Foundation

IRR incidence rate ratio

ISCD International Society for Clinical Denistometry
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1U/ j.m. jednostka migdzynarodowa, International Unit

IVR interaktywny system odpowiedzi glosowej, interactive voice response system
KK Konsultant Krajowy

KPN Kaiser Permanente National

KQ pytanie kliniczne, key question

KW Konsultant Wojewoddzki

LY lata zycia, life years

MCG Malaysian Clinical Guidance

MPZ mapa potrzeb zdrowotnych

MOF glowne ztamania osteoporotyczne, major osteoporotic fracture

MZ Ministerstwo Zdrowia

NBHA National Bone Health Alliance

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

NIA National Institute on Aging

NICE National Institute for Health and Care Excellence

NI1ZP-PZH Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego — Panstwowy Zaktad Higieny
NOF National Osteoporosis Foundation

NOGG UK National Osteoporosis Guideline Group

NOS National Osteoporosis Society

NPZ Narodowy Program Zdrowia

NWBHF ¢wiczenia bez obciazenia o wysokim nasileniu, non-weight-bearing exercise high force
NWBLF ¢wiczenia bez obciazenia o niskim nasileniu, non-weight-bearing exercise low force
PCR reakcja tancuchowa polimerazy, polymerase chain reaction

PK pytanie kliniczne zadane w niniejszym raporcie

PPZ program polityki zdrowotnej

POz podstawowa opieka zdrowotna

PTR Polskie Towarzystwo Reumatologiczne

Pz program zdrowotny

ocC Osteoporosis Canada

OR iloraz szans, odds ratio

ORAI Osteoporosis Risk Assessment Instrument
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OST Osteoporosis Self-Assessment Tool

RA absorpcjometria radiograficzna, radiographic absorptiometry
RACGP Royal Australian College of General Practitioners

RB korzy$¢ wzgledna, relative benefit

RCT poprawnie zaprojektowana proba kliniczna z randomizacja, randomized controlled trial
RD bezwzgledna rdznica ryzyka, risk difference

RK Rada Konsultacyjna

RP Rada Przejrzystosci

RR ryzyko wzgledne, relative risk

r.z. rok zycia

RZS reumatoidalne zapalenie stawow

QADS Quality Assessment of Diagnostic Accuracy Studies

QALY rok zycia skorygowany o jako$¢, Quality-Adjusted Life Year
QCT iloSciowa tomografia komputerowa, quantitative computed tomography
QuUI Quantitative Ultrasound Index

QUS ultrasonografia ilo§ciowa, quantitative ultrasound

ROC receiver operating curve

SAOS Saudi Osteoporosis Society

SPR Sociedade Brasileira de Reumatologia

SCOPE ScoreCard for OsteoPorosis in Europe

SCORE Simple Calculated Osteoporosis Risk Estimation

SD odchylenie standardowe, standard deviation

SE estimated sensitivity and specificity

Sl wspotczynnik Stiffness, Stiffness Index

SIGN Scottish Intercollegate Guidlines Network

SIOMMMS The Italian Society for Osteoporosis, Mineral Metabolism and Bone Diseases
SIOT Italian Society for Orthopaedics and Traumatology

SMD standaryzowana rdznica $rednich, standardized mean difference
SMS Spanish Menopause Society

SOGC Society of Obstetricians and Gynaecologists of Canada

SOS predkos¢ przechodzenia ultradzwigkow, speed of sound
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SRRE sumaryczny wspotczynnik ryzyka wzglednego, summary relative risk estimate

SSI wspotczynnik wytrzymato$ei kosei, Strength—Strain Index

SWB ¢wiczenia statyczne obcigzeniowe, static weight-bearing exercises

TBS stan ko$ci beleczkowej, trabecular bone score

TOP Toward Optimized Practice

T-score stosunek gesto$ci mineralnej kosci (BMD) osoby badanej do sredniej gestosci kosci osoby mtodej
(interpretacja: T-score: > -1,0 — zdrowa ko$¢, T-score: od -1,0 do -2,5 — osteopenia; T-score < - 2,5 —
osteoporoza)

TvBMD trabecular volumetric Bone Mineral Density

UE Unia Europejska

UK NSC UK National Screening Committee

USPSTF U.S. Preventive Service Task Force

Ustawa ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkow
publicznych (Dz.U. z 2018 r., poz. 1510, z p6zn. zm.)

vBMD wolumetryczna gesto$¢ kosci, volumetric Bone Mineral Density

VFA morfometria trzonow kregoéw, Vertebral Fracture Assessment

WBV ¢wiczenia wibracyjne catego ciata, whole-body vibration exercises

WFO Wielodyscyplinarne Forum Osteoporotyczne

WHO World Health Organization

WMD $rednia wazona roznic, Weighted Mean Difference

ZEO Zespot Ekspertow ds. Osteoporozy

Raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programow polityki

zdrowotnej oraz warunkow realizacji programéw — materiaty dla Rady Przejrzystosci AOTMIT

6/180



Profilaktyka i wczesne wykrywanie osteoporozy pierwotnej w ramach programéw polityki zdrowotnej

Spis tresci

1.
2.

10.
11.

PIODIEM GECYZYJNY vttt bbb bbb bbbt bbbt bbb bbb bbb b st 8
PrODIEM ZATOWOTINY .....c.cviieieciece ettt bbbt bbb bbbt bbbt bbbt bbbttt nn et 10
2.1, OpiS JEdNOSEKI CNOTODOWE]........cuiitieiiiitiitiietiet ettt bbb bbbt bbb 10
2.2, Wskazniki epidemiOlOZICZIG ......c.viuviiiiiiiriiii it 13
2.3.  Znaczenie dla Zdrowia ODYWALENH ...........ooeiiiiiiiiee s 21
Aktualne postepowanie w ocenianym zagadnieniu — wskazanie dostepnych technologii medycznych i stan ich
FINANSOWENIA ...ttt bR R e b e R R R R e bR Rt b et r Rt r et ner e 22
3.1.  Wskazanie opcjonalnych technologii medycznych (zgodnie z art. 48aa ust. 7 pkt. 4) ....ccccceevvvvviivccneinenn, 35
Rekomendacje kliniczne i finansowe — opis odnalezionych rekomendacji w ocenianym wskazaniu ...................... 38
Opinie ekspertow KIINICZNYCN .......c..oiiiii e bbb bbb e 74
ANANIZA KITNICZNG ...t E et r et E e r et ar e r et r e r et r e nr s 81
6.1. Metodologia wyszukiwania dOWOdOW NAUKOWYCH .....ccueiiiiiiiiiiiiiii e 81
6.2.  Wnioski z dowodow skutecznosci i DEZPIECZENSIWA .......ecveiviriviieiiiistese s 82
6.3.  Ograniczenia analizy KIINICZNE] ........ccooiiiiiiiiiii et 148
Warunki realizacji programow polityki zdrowotnej dotyczacych danej choroby lub danego problemu zdrowotnego9
................................................................................................................................................................................ 14
Monitorowanie oraz ewaluacja programéw polityki zdrowotnej w danym problemie zdrowotnym...................... 152
POASUMOWANIE ...ttt b et b bbb st eb b st eb e b s £ e bt e b st b b e s e eb e e b e st eb e e b e s e et e eb et ebeebe e ebennes 156
9.1. Kluczowe wnioski wynikajace z zebranych danych ...........ccccoiiiiiiiiiiii e 156
PASIMICIINICTWO ...ttt ettt b bbbt h e b e e bt e e b e e bt e aE e eR b e eh e b e e bt e s b e e s bt eh e e e b e e e Re e eR e e bt enneenrenne e 164
Y o211 |« R PRSPPI 168

Raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programow polityki
zdrowotnej oraz warunkow realizacji programéw — materiaty dla Rady Przejrzystosci AOTMIT 71180



Profilaktyka i wczesne wykrywanie osteoporozy pierwotnej w ramach programéw polityki zdrowotnej

. Problem decyzyjny

<Opisac historige zlecenia, ew. korespondencje ze zleceniodawca lub opisa¢ szczegétowo wynik weryfikacji zatozeri zgromadzonych
projektéw programoéw polityki zdrowotnej>

Dnia 15.06.2018 r. Agencja otrzymata zlecenie Ministra Zdrowia 0 numerze PZ.078.3.2018.JK [Zal 1] z prosba o
dokonanie weryfikacji zatozen zgromadzonych projektow programow polityki zdrowotnej (PPZ) i przygotowanie
raportu w sprawie zalecanych technologii dotyczacych osteoporozy.

Termin wydania przedmiotowej rekomendacji uptywa 15.10.2018 r.

Podstawa prawna: Art. 48aa. 1. Ustawy Agencja, z wlasnej inicjatywy lub z inicjatywy Ministra wlasciwego do spraw
zdrowia, dokonuje okresowej weryfikacji zalozen zgromadzonych projektéw PPZ i na podstawie wskazanej weryfikacji
przygotowuje raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach PPZ oraz
warunkow realizacji tych programow, dotyczacych danej choroby lub danego problemu zdrowotnego. Zgodnie z art.
48aa ust. 6 Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze zleci¢ Prezesowi Agencji opracowanie i wydanie rekomendacji,
o ktorej mowa w ust. 5, dotyczacej danej choroby lub danego problemu zdrowotnego. Prezes Agencji wydaje
rekomendacj¢ w terminie 4 miesi¢cy od dnia otrzymania zlecenia.

Agencja do dnia 21.09.2018 roku otrzymata 17 projektéw PPZ z zakresu profilaktyki i wczesnego wykrywania
osteoporozy w celu wydania opinii zgodnie art. 48a Ustawy. Do przedmiotowych projektow wydano 16 opinii (8
negatywnych oraz 8 pozytywnych lub warunkowo-pozytywnych). Opinie Rady Konsultacyjnej/ Przejrzystosci stanowia
nastepujace zataczniki do raportu: Zal 2, Zal 3, Zal 4, Zal 5, Zal 6, Zal 7, Zal 8, Zal 9, Zal 9, Zal 11, Zal 12, Zal 13, Zal
14, Zal 15, Zal 16, Zal 17.

Tabela 1. Zestawienie negatywnych opinii Prezesa Agencji

Nr opinii Prezesa Populacja Interwencja Przestanka dla opinii negatywnej
21/2011 [Zzal 18], | kobiety >50, | densytometria sama densytometria nie wystarcza do oceny ryzyka ztamania
22/2011 [Zal 19] kobiety ~ 50-75,

mezczyzni 55-75

81/2012 [zal 20] osoby >20 densytometria | wynik badania densytometrycznego jest tylko jednym z
czynnikow ryzyka zlamania. Za podstawowa metoda oceny
ryzyka ztamania uwaza si¢ skale FRAX

82/2012 [Zal 21] kobiety 50-80 densytometria | rekomendowana dolna granica wieku dla wykonywania
przesiewowych badan densytometrycznych wynosi 65 lat dla
kobiet i 70 lat dla me¢zczyzn. Zwraca si¢ uwagg na istotny fakt,
ze wynik badania densytometrycznego jest tylko jednym
z czynnikdw ryzyka zlamania, podstawowa metoda oceny
ryzyka ztamania jest skala FRAX

61/2013 [zal 22] kobiety >50 densytometria | brak informacji o budzecie, wyborze realizatorow programu, -
(FRAX + (50-65 + nie przewidziano w nim przeprowadzenia akcji informujacej
densytometria), kalkulator 0 programie, ani nie podano terminu realizacji programu
kobiety >65 FRAX)
densytometria

183/2013 [zal 23] kobiety 50-80, densytometria badanie densytometryczne szyjki kosci udowej i/lub kregu,
mezczyzni 60-80 ktore wedlug aktualnych wytycznych powinno by¢

poprzedzone oceng ryzyka ztamania (FRAX). Istotng wada
ocenianego projektu jest zbyt mata liczba zaplanowanych
interwencji, tj. badan densytometrycznych, w stosunku do
wielkosci populacji docelowe;j

211/2015 [Zal 24] osoby >60 densytometria | braki kluczowych elementdéw programu, jak rowniez
nieprecyzyjnie przedstawia poszczegodlne jego czgsci

44/2016 [Zal 25] osoby 60-70 densytometria badanie densytometryczne nie jest rekomendowang metoda
badania przesiewowego w kierunku osteoporozy w populacji
ogblnej

Tabela 2. Zestawienie pozytywnych i pozytywnych warunkowo opinii Prezesa Agencji

Nr opinii Prezesa Populacja Uwzgledniona interwencja

168/2011 [Zal 26] | osoby >40

Raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programow polityki
zdrowotnej oraz warunkow realizacji programéw — materiaty dla Rady Przejrzystosci AOTMIT 8/180



Profilaktyka i wczesne wykrywanie osteoporozy pierwotnej w ramach programéw polityki zdrowotnej

83/2012 [Zal 27]

kobiety 50-75, mgzczyzni 55-75

95/2014 [Zal 28]

kobiety 55-75, m¢zczyzni 60-75

196/2014 [Zal 29]

kobiety 45-65

151/2016 [Zal 30]

kobiety >65, m¢zczyzni >70

343/2017 [Zal 31]

kobiety 50-70

113/2018 [Zal 32]

kobiety >65, me¢zczyzni >70

114/2018 [Zal 33]

kobiety >55, mezczyzni >60

densytometria z zastosowaniem kalkulatora FRAX

Poniewaz z przeprowadzonej analizy wynika, ze zaopiniowane PPZ dotyczyly jedynie profilaktyki pierwotnej tj. badan
przesiewowych w kierunku osteoporozy pierwotnej w populacji kobiet i mezczyzn, niniejszy raport obejmuje ww.
zagadnienie. Jednoczesnie Agencja dwukrotnie zwracata si¢ do Ministerstwa Zdrowia z prosba o akceptacje zakresu
prac. Do czasu przekazania raportu nie otrzymano odpowiedzi.
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2. Problem zdrowotny

<Opis problemu zdrowotnego, ktérego dotyczy Raport, w tym znaczenie dla sytuacji zdrowotnej spoteczenstwa, czynniki ryzyka,
etiologia, objawy, najwazniejsze informacje na temat leczenia i diagnostyki>

2.1. Opis jednostki chorobowej

Osteoporoza® to uktadowa choroba szkieletu, charakteryzujaca si¢ zwiekszonym ryzykiem zlaman ko$ci w nastepstwie
zmniejszenia ich odporno$ci mechanicznej. Odporno$¢ mechaniczna kosci jest uwarunkowana gesto$cig mineralng
i jakoécig tkanki kostnej. Do ztamania niskoenergetycznego (patologicznego) moze doj$¢ nie tylko z powodu
osteoporozy (np. z powodu nowotworu). Ztamanie niskoenergetyczne definiuje si¢ jako ztamanie pod wptywem sity,
ktdra nie tamie zdrowej kosci (upadek z wysokosci wlasnego ciata lub wystgpienie ztamania samoistnego).

Rodzaje osteoporozy:

e pierwotna (rozwija si¢ u kobiet po menopauzie i rzadziej u mg¢zczyzn w podesztym wieku),

e wtdrna — jest nastgpstwem roznych standw patologicznych lub wynikiem dzialania niektorych lekow,
najczesciej glikokortykosteroidow (GKS).

Miedzynarodowa Klasyfikacja Choréb (International Classification of Diseases — ICD-10%) wyréznia:
Zaburzenia mineralizacji i struktury kosci (M80-M85)

M80 — Osteoporoza ze ztamaniami patologicznymi;

M81 — Osteoporoza bez ztaman patologicznych;

M82 — Osteoporoza w przebiegu chorob sklasyfikowanych gdzie indziej;

M83 — Osteomalacja dorostych;

M84 — Zaburzenia cigglosci kosci;

M85 — Inne zaburzenia mineralizacji i struktury kosci.

Rozpoznanie:

Osteoporoze jako jednostke chorobowa mozna rozpozna¢ (wg WHO i IOF) po stwierdzeniu zmniejszonej BMD
(gestosci mineralnej — bone mineral density) — wskaznik T <-2,5 (kryteria rozpoznania osteoporozy na podstawie
wyniku badania densytometrycznego). Kryterium to dotyczy kobiet po menopauzie oraz me¢zczyzn w wieku >50 lat,
natomiast u oséb mtodszych musza by¢ obecne dodatkowe czynniki ryzyka (zwykle jest to osteoporoza wtorna).
Niespetnienie kryterium densytometrycznego nie wyklucza jednak ryzyka ztamania niskoenergetycznego, ktore jest
najistotniejszym objawem klinicznym osteoporozy.

Etiologia i patogeneza:

Wytrzymato$é kosci zalezy od masy (gesto$ci mineralnej, BMD) i jakos$ci tkanki kostnej. Zalezy tez od makro- i
mikroarchitektury kosci. Kos¢ w ciggu zycia ulega statej przebudowie, w ktdrej uczestniczg osteoblasty (budujace
tkanke kostng), osteoklasty (komorki resorbujace) 1 osteocyty, ktore reguluja przebudowe na poziomie tkankowym i
reaguja zwlaszcza na obcigzenie mechaniczne lub jego brak. Na procesy te moze wpltywaé szereg czynnikow
dziatajacych lokalnie, np. niektére mediatory zapalne, jak i czynniki dzialajace ogdlnoustrojowo (np. hormony).
Przebudowa tkanki kostnej jest silnie powigzana z metabolizmem wapnia i fosforu, w ktérym uczestnicza rozne
hormony, czynniki wzrostowe i aktywna witamina D3

Podziat osteoporozy ze wzglgdu na wartos¢ BMD wg WHO:
e norma: T-score >-1,0
e osteopenia: T-score miedzy -1,0a -2,5

e osteoporoza: T-score < -2,5%

! Gluszko, P., Thistochowicz, W., & Korkosz, M. (2017). Choroby metaboliczne kosci. W: Gajewski P (red.) Interna Szczeklika, 2070-2076.

2 World Health Organization (2009). International Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems, ICD-10, Volume |I.

8 Gtuszko, P., Thustochowicz, W., & Korkosz, M. (2017). Choroby metaboliczne kosci. W: Gajewski P (red.) Interna Szczeklika, 2070-2076.

4 National Osteoporosis Foundation. Bone Density Exam/Testing. Understanding Bone Density Test Results pozyskano z
https://www.nof.org/patients/diagnosis-information/bone-density-examtesting/ dostep z 17.09.2018
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Wynik badania densytometrycznego podaje obliczong mas¢ kosci pacjenta oraz jej porownanie do grupy kontrolnej w
wieku 30 lat oraz do grupy kontrolnej w wieku badanego. Porownania okresla si¢ liczbg odchylen standardowych (SD)
jaka dany wynik rozni si¢ od grupy kontrolnej. Poréwnanie do grupy zdrowych osob w wieku 30 lat, tzw. wskaznik — T,
okresla ile dany pacjent utracil masy kostnej w stosunku do masy szczytowej kosci, ktorg osiaga si¢ w tym okresie
zycia. W kolejnych latach nastepuje powolna utrata masy kosci (1-3% rocznie). Porownanie wyniku danego pacjenta do
grupy kontrolnej w jego wieku oznacza si¢ wskaznikiem — Z5,

W rozwoju masy kostnej wyrdznia si¢ 3 okresy:
e wzrostu (do 17. - 18. r.z.) - BDM zwieksza si¢ z ok. 0,8 g/cm? do 1,1 1,2 g/cm?,

e konsolidacji (20. - 35. r.z.) — zmiany sa niewielkie, szczytowa masa kostna zostaje osiagnicta w wieku ok. 30
lat, u mgzczyzn jest wigksza o 30-50% w poréwnaniu z kobietami,

e inwolucji (>45r.2.).

U kobiet zmniejszenie si¢ ggstosci kosci wyraznie przyspiesza po menopauzie i osigga $redni spadek 1,2 — 2% rocznie
w okresie 50. - 59. r.z., po czym zwalnia do 0,9% rocznie w nastepnych latach. Ten powolny spadek utrzymuje si¢ az
do $mierci.

Ze wzgledu na szybkos¢ utraty masy kostnej wyr6znia si¢ 3 grupy:
e zutrata wolng (<1,5% rocznie),
e normalng (1,5 — 3% rocznie),
e szybka (> 3% rocznie).

Do ostatniej grupy nalezy 25-30% kobiet. Zwigkszony metabolizm dotyczy poczatkowo gltéwnie kosci beleczkowej,
apo 75. r.z. réwniez korowej. W okresie inwolucji kobiety moga traci¢ lacznie 35-50% masy kosci beleczkowej i 25-
30% masy kosci korowej. Mgzczyzni traca mas¢ kostna wolniej, nie obserwuje si¢ przyspieszonego ubytku
bezposrednio po 50. r.z. co daje stopniowa utrate 15-45% kosci beleczkowej i 5-15% kosci korowej do konca zycia.

Ze wzgledu na rdzne tempo utraty masy kostnej w poszczegolnych czeséciach szkieletu, ztamania dotycza w pierwszej
kolejnosci kosci przedramienia przy nasadzie dalszej, nastgpnie kregdw (trzondw), a u oséb w wieku >70 lat —
blizszego konca kosci udowej. Szczegdle zagrozenie ztamaniami stwarza skojarzenie matej szczytowej masy kostnej
i szybkiej jej utraty. Duze znaczenie ma ksztalt, makroarchitektura kosci, a o wytrzymatosci mechanicznej decyduje
glownie stan kosci korowej, ktorej ostabienie poglebia si¢ w najstarszych grupach wiekowych.

Czynniki ryzyka rozwoju osteoporozy pierwotnej:
e genetyczne i demograficzne:
o predyspozycja rodzinna;
o wiek (kobiety > 65 lat, me¢zczyzni >70 lat);
o pleé zenska;
o rasa biala i zo6lta (osteoporoza wystgpuje 3 razy czesciej niz u rasy czarnej), BMI <18 kg/m2;
e stan prokreacyjny:
o niedobdr hormonéw plciowych o réznej etiologii;

o przedluzony brak miesigczki — pozne pokwitanie, okresy niedoboru estrogendéw (np. zwigzane
z jadtowstretem psychicznym lub bardzo intensywnymi ¢wiczeniami fizycznymi);

o nierodzenie;
o stan pomenopauzalny (zwtaszcza przedwczesny, w tym po usunigciu jajnikow);
e czynniki zwigzane z odzywianiem i stylem zycia:

o mala podaz wapnia (zapotrzebowanie dobowe na wapn w okresie 1.—10. r.z. ~800 mg, u mtodziezy
dojrzewajacej i 0s6b dorostych — 1000—1200 mg, u kobiet w cigzy i w okresie laktacji, po menopauzie
iu 0s6b w podesztym wieku — 1200-1300 mg; dobowa podaz wapnia w diecie polskiej pokrywa jego
zapotrzebowanie zwykle w 50-60%, a 40% kobiet spozywa <500 mg/d);

5 American Bone Health. Understanding Bone Density Results. Pozyskano z https://americanbonehealth.org/about-bone-density/understanding-the-
bone-density-t-score-and-z-score/ dostep z 17.09.2018
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niedobor witaminy D (zrédlem witaminy D endogennej (cholekalcyferol, witamina D3) jest synteza
w skorze pod wpltywem promieniowania stonecznego, a egzogenna (D2 i D3) jest dostarczana
z pozywieniem); w Polsce optymalne warunki stoneczne panuja od czerwca do wrzeénia,
a wystarczajacy czas przebywania na stoncu wynosi 15 minut dziennie (z bezposrednig ekspozycja na
promienie stoneczne 18% skory bez uzycia filtrow przeciwslonecznych); alternatywa w pozostatych
miesigcach jest dostarczanie witaminy D z pokarmami i/lub jej suplementacja;

mala lub nadmierna podaz fosforu (stosunek ilo$ci wapnia do fosforu w pozywieniu optymalny dla
wchlaniania wapnia wynosi 1:1; nadmiar fosforu hamuje wchtanianie wapnia, co moze powodowac
pobudzenie przytarczyc);

niedobory biatkowe lub dieta bogatobialkowa (niedobdr biatka w okresie rozwoju prowadzi do
zaburzen wchianiania biatka, a u oséb starszych jest przyczyna zwigkszenia utraty masy kostnej
i zmniejszenia sity migsniowej, co predysponuje do upadkow);

palenie tytoniu;
alkoholizm;

nadmierne spozywanie kawy (picie > 3 filizanek kawy dziennie, zwlaszcza przy niewielkim spozyciu
wapnia, moze wywiera¢ szkodliwy wptyw na bilans wapniowy ustroju);

siedzacy tryb zycia (ko$¢ dostosowuje swojg mase i strukture do obcigzen mechanicznych, a brak
obcigzenia powoduje jej demineralizacje i ostabienie; ponadto zanik migséni i ograniczona sprawno$é
ruchowa zwigkszaja ryzyko upadkow i ztaman).

Czynniki ryzyka rozwoju osteoporozy wtornej:

e choroby i leki:

(@]

zaburzenia hormonalne (nadczynno$¢ przytarczyc, nadczynno$¢ kory nadnerczy, nadczynnos$c
tarczycy, akromegalia, cukrzyca typu 1, endometrioza, hiperprolaktynemia, hipogonadyzm
(pierwotny i wtorny), wydzielanie peptydu podobnego do parathormonu (PTHrP) przez nowotwor,
choroba Addisona);

choroby uktadu pokarmowego (zaburzenia trawienia lub wchianiania (gtéwnie celiakia), stan po
resekcji zotadka lub jelit, stan po operacjach bariatrycznych, choroby zapalne jelit (choroba
Lesniowskiego-Crohna, wrzodziejace zapalenie jelita grubego), przewlekle choroby watroby
z cholestazg (zwlaszcza pierwotna marsko$¢ zotciowa u kobiet) lub bez, zywienie pozajelitowe);

choroby nerek (nefropatie z ucieczka wapnia i fosforu, zesp6t nerczycowy, przewlekta choroba nerek,
zwlaszcza w okresie leczenia nerkozastepczego);

choroby reumatyczne (reumatoidalne zapalenie stawow, zesztywniajace zapalenie stawow kregostupa,
luszczycowe zapalenie stawow);

choroby uktadu oddechowego (przewlekta obturacyjna choroba ptuc, mukowiscydoza);

choroby szpiku i krwi (szpiczak plazmocytowy, biataczka szpikowa, chloniaki, hemofilia,
mastocytoza uktadowa, niedokrwisto$¢ sierpowatokrwinkowa, talasemie, sarkoidoza, amyloidoza);

hiperwitaminoza A;
stan po przeszczepieniu narzadu (nerki, ptuc, serca, komoérek krwiotwoérczych, watroby) — gltéwnie
wptyw lekow;

leki — GKS, hormony tarczycy w duzych dawkach, leki przeciwpadaczkowe (fenobarbital, fenytoina,
karbamazepina), heparyna (zwlaszcza niefrakcjonowana), antagonisci witaminy K, cyklosporyna, leki
immunosupresyjne w duzych dawkach i inne antymetabolity, zywice wiazace kwasy zolciowe
(np. cholestyramina), analogi gonadoliberyny, pochodne tiazolidynodionu (pioglitazon), tamoksyfen
(u kobiet przed menopauzg), inhibitory aromatazy, inhibitory pompy protonowej, leki
przeciwretrowirusowe;

unieruchomienie;
przebyte ztamania;

sarkopenia (zmniejszenie masy, sity i sprawnos$ci mig$ni szkieletowych zwigzane z procesem
starzenia si¢ lub wspotistniejagcymi chorobami).

Obraz kliniczny:
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Do czasu wystgpienia ztaman, osteoporoza przebiega bez objawow podmiotowych. Pojedyncze ztamania krggow
réwniez moga przebiegaé bezobjawowo, powodujac jedynie obnizenie wzrostu chorego. Mnogie ztamania powoduja
przewlekly bol kregostupa, hiperkifoze w odcinku piersiowym, obnizenie wzrostu, bdl glowy i karku, bol brzucha,
zaparcia, niewydolno$¢ oddechows, bol w czasie kaszlu, neuropatie z ucisku itp.

Obraz kliniczny ztaman blizszego konca kosci udowej i innych kosci zalezy od lokalizacji ztamania, wigze si¢ z silnym
bolem i uszkodzeniem aparatu ruchu wymagajacym interwencji chirurgiczne;j.

W przypadku osteoporozy wtdrnej stwierdza si¢ nieprawidtowosci zwigzane z choroba podstawowa.
Przebieg naturalny:

Ryzyko ztaman w poszczegolnych krajach i grupach etnicznych moze si¢ znacznie rézni¢. Szacuje si¢, ze W wysoko
rozwinietych krajach europejskich ok. 40% kobiet 50-letnich do konca zycia doznaje > 1 zlamania zwiazanego

Z osteoporoza; najczgéciej zlamania kregu, blizszego konca kosci udowej lub kosci przedramienia. Ryzyko ztaman
U mezczyzn jest mniejsze (13-30% do konca zycia u mezczyzn 50-letnich)®,

2.2. Wskazniki epidemiologiczne

<Wskazniki zapadalnosci, chorobowosci Ilub $miertelnosci okre$lone na podstawie aktualnej wiedzy medycznej, zalecane -
w odniesieniu do obszaru, ktérego problem dotyczy; opracowac na podstawie danych odnalezionych, zaznaczajgc, z jakiego Zrodtfa
pochodzg>

W oparciu o kryteria diagnostyczne WHO (wskaznik T <-2,5), szacuje si¢, ze ok. 22 mln kobiet i 5,5 mln me¢zezyzn
w wieku od 50 do 84 lat w UE cierpi na osteoporoze (dane na rok 2010). Z prognoz wynika, ze w zwiazku ze zmianami
demograficznymi, do 2025 roku liczba ta wzro$nie o 23% siggajac 33,9 mln osob. W 2010 r. zaobserwowano ok. 3,5
mln nowych ztaman wérdéd mieszkancoéw UE (z czego 2/3 u kobiet)’.

W ramach projektu SCOPE (ScoreCard for OsteoPorosis in Europe) badano jako$¢ opieki medycznej w zakresie
osteoporozy w 27 panstwach czlonkowskich Unii Europejskiej. Oszacowano, ze ponad 10 mln mieszkancow UE
znajduje si¢ w grupie wysokiego ryzyka wystapienia ztamania osteoporotycznego oraz ze jedna na trzy kobiety i jeden
na szesciu mezezyzn do$wiadcezy takiego ztamania w czasie trwania swojego zycia.

Zgodnie z danymi z 2010 r., zarbwno sama osteoporoza, jak i wynikajace z niej ztamania generuja koszty dla opieki
zdrowotnej w Europie rzedu ponad 39 mld Euro rocznie. Ponadto, ztamania osteoporotyczne (glownie kregostupa

i bioder) skutkujg przedwczesng $miertelnoscig wéréd Europejczykéw, prowadzac do ok. 43 tys. zgondw rocznie®,

W przegladzie systematycznym Kanis 2012° oceniano ryzyko zlamania blizszego konca kosci udowej na $wiecie,
a takze oceniano ryzyko wystapienia ztaman za pomoca modelu FRAX.

Tabela 3. Kategorie i kolory wykorzystane w standaryzowanych rocznych wspélczynnikach zapadalnosci na zlamanie
blizszego konca kosci udowej (na 100 tys.) wykorzystane w badaniu Kanis 2012

Zapadalnosé na 100 tys. Prawdopodol;}er’lstwo FRAX
Kolor Kategoria : MezezyZni il :
Kobiety Mezczyzni i kobiety Mezczyzni Kobiety
IO Wysokie >300 150+ >15 >15 >15
Pomaranczowy Umiarkowane 200-300 100-150 10-15 10-15 10-15
Zielony Niskie <200 <150 <10 <10 <10

Ryzyko zlamania blizszego konca kosci udowej

Zgodnie z przegladem Kanis 2012, na podstawie 72 badan pochodzacych z 63 krajow, stwierdzono wyrazne réznice
migdzy ryzykiem zlamania blizszego konca kosci udowej w poszczegolnych krajach. W przypadku kobiet, najnizszy,
roczny standaryzowany (w zalezno$ci od wieku) wspotczynnik zapadalnosci odnotowano w Nigerii (2/100 tys.),
Republice Potudniowej Afryki (20/100 tys.), Tunezji (58/100 tys.) oraz w Ekwadorze (73/100 tys.). Najwyzsze
wspotczynniki zaobserwowano natomiast w Danii (574/100 tys.), Norwegii (563/100 tys.), Szwecji (539/100 tys.)
i Austrii (501/100 tys.) (Rysunek 1).

6 Gtuszko, P., Thustochowicz, W., & Korkosz, M. (2017). Choroby metaboliczne kosci. W: Gajewski P (red.) Interna Szczeklika, 2070-2076.

" Hernlund, E., Svedbom, A., Ivergard, M., Compston, J., Cooper, C., Stenmark, J., ... & Kanis, J. A. (2013). Osteoporosis in the European Union:
medical management, epidemiology and economic burden. Archives of osteoporosis, 8(1-2), 136.

8 Kanis, J. A., Borgstrom, F., Compston, J., Dreinhéfer, K., Nolte, E., Jonsson, L., ... & Stenmark, J. (2013). SCOPE: a scorecard for osteoporosis in
Europe. Archives of osteoporosis, 8(1-2), 144.

® Kanis, J. A., Oden, A., McCloskey, E. V., Johansson, H., Wahl, D. A., & Cooper, C. (2012). A systematic review of hip fracture incidence and
probability of fracture worldwide. Osteoporosis International, 23(9), 2239-2256.
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W przypadku me¢zczyzn, wspotczynniki byly o potowe nizsze. Pomijajac badania pochodzace z Afryki (niska jakos¢
dowodow), najwyzsze wspotczynniki zachorowalnosci odnotowano w Danii (290/100 tys.), a najnizsze w Ekwadorze
(35/100 tys.).

Denmark
Sweden
Austria
Norway
Switzerland
Ireland
Iran
Slovakia
Taiwan
Argentina
celand
Czech
Hungary
Turkey
Belgium
alta
UK
Slovenia
Germany
Italy
Singapore
Greece
Hong Kong
Lebanon
Oman
Finland
France
Canada
New Zealand
Lithuania
Malaysia
S Korea
Portugal
Japan
Israel

—
——
——
——
I ———
——
——
—
—
—
Australia
Russia 00000
Netherlands [
Kuwait [
Spain ]
Mexico T
Estonia T
Foland
Chile T
Thailand —————7
Brazil
Romania 1
—
I
—
I
1
I
——1
— 1
—
—

Jordan
Croatia
Indonesia
China
India
Saudi Arabia
Philippines
Colombia
Marocco
Ecuador
Tunisia
S Africa O
Nigeria
0

200 400 | 600
Incidence (rate/100,000)

Rysunek 1. Roczny standaryzowany wspolczynnik zapadalno$ci na ztamanie blizszego konca kosci udowej wsrod kobiet (na
100 tys.) w poszczegolnych krajach (zrodle: Kanis 2012)

Ocena bezwzglednego 10-letniego ryzyka zlamania w oparciu o FRAX.

Odnaleziono badanial® pochodzace z 45 krajow, w ktorych oceniano ryzyko zlamania zgodnie z modelem FRAX.
Stwierdzono znaczaca heterogeniczno$¢ w ocenie bezwzglednego 10-letniego ryzyka ztamania miedzy poszczegdlnymi
krajami. Wéréd mezezyzn najnizsze prawdopodobienstwo stwierdzono w Tunezji (1,9%), Ekwadorze (2,5%), na
Filipinach (4,8%) oraz w Chinach (5,4%). Najwyzsze wskazniki zaobserwowano natomiast w Danii (23%), Szwecji
(21%), Norwegii (19%) i Szwajcarii (18%). Ryzyko ztamania w przypadku kobiet byto wyzsze o ok. 23% (Rysunek 2).

10 Kanis, J. A., Oden, A., McCloskey, E. V., Johansson, H., Wahl, D. A., & Cooper, C. (2012). A systematic review of hip fracture incidence and
probability of fracture worldwide. Osteoporosis International, 23(9), 2239-2256.
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Rysunek 2. Ocena bezwzglednego 10-letniego ryzyka zlamania (%) wsréd Kkobiet i mezczyzn w wieku 65 lat z weze$niejszym
zlamaniem niskoenergetycznym (bez Zadnych innych czynnikéw ryzyka), ze wskaznikiem T<-2,5 oraz BMI = 24kg/m?
(zrodlo: Kanis 2012)

Zgodnie z raportem Europejskiej Fundacji Osteoporozy i Chordéb Miesniowo-Szkieletowych oraz Polskiego
Towarzystwa Ortopedycznego i Traumatologicznego®, w 2000 r. na $wiecie odnotowano ok. 9 min ztaman
osteoporotycznych (z czego ponad 3,1 mln w Europie) i 1,6 min ztaman b.k.k.u., natomiast przewiduje si¢, ze w 2050 r.
liczba ztaman b.k k.u. wyniesie ponad 6,2 mln.

W ww. raporcie odniesiono si¢ rowniez do sytuacji w Polsce. Wskazano, ze w samym 2009 r. odnotowano 27 645
ztaman b.k.k.u. oraz 167 663 wszystkich ztaman niskoenergetycznych. Natomiast w 2010 r. stwierdzono 2 710 000
ztaman osteoporotycznych, z czego ponad 80% dotyczyto kobiet. Wskazano rowniez, ze w zwiazku ze starzeniem si¢
spoleczenstwa, liczba ztaman w Polsce w 2025 r. wyniesie ok. 3 239 564, natomiast w 2035 r. az 4 098 878.

W mapach potrzeb zdrowotnych (MPZ) w zakresie choréb uktadu kostno-mie$niowego?? nie wyodrebniono danych dla
samej osteoporozy, jednak zostala ona uwzgledniona w ramach Zaburzen mineralizacji i struktury kosci, w ktorych
zawarto nast¢pujgce rozpoznania wg ICD-10:

MB80 — Osteoporoza ze ztamaniem patologicznym,

M81 — Osteoporoza bez patologicznego zlamania,

MB82 — Osteoporoza w przebiegu innych choréb sklasyfikowanych gdzie indziej,
M83 — Zmigkczenie kosci (osteomalacja dorostych),

M84 — Zaburzenia ciaglosci kosci,

M85 — Inne zaburzenia mineralizacji i struktury kosci.

Zapadalnos¢ rejestrowana dla rozpoznan z grupy Zaburzenia mineralizacji i struktury kosci w roku 2014 wyniosta 72,2
tysiecy przypadkow w Polsce. Natomiast wspotczynnik zapadalno$ci rejestrowanej na 100 tysigcy ludnosci wyniost
190,1.

1 EFOiChMS (2015). Raport: Osteoporoza - Cicha epidemia. Pozyskano
z: http://www.osteoporoza.pl/index.php?option=com_content&view=article&id=1907&Itemid=149, dost¢p z 06.08.2018.

12 MZ (2017). Mapy potrzeb zdrowotnych w zakresie choréb uktadu kostno-migéniowego. Pozyskano z: http://www.mpz.mz.gov.pl/mapy-dla-30-
grup-chorob/, dostep z 06.08.2018.
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Liczbe chorych w analizowanej podgrupie w Polsce oszacowano na 594,4 tysigcy (w przeliczeniu na 100 tys.
mieszkancow byto to 1 564,2).

300
200 .

Zapadalnosc na 100 tys. ludnosci

S A A A - S S N
= e 4 aw s o s A A a ) g &
f & & F§FF g e Fg F E
SO A R A N § ¢ &
L & & $ & &2 & & o
s $ & d S
& & &
$ 5 &

Wojewodztwa

. Wieksze wartosci w wojewodztwie Mniejsze wartosci w wojewodztwie

Rysunek 3. Wskaznik zapadalno$ci rejestrowanej (na 100 tys. 0s.) na zaburzenia mineralizacji i struktury kosci w 2014 r.
w Polsce, zgodnie z MPZ (zrédlo: opracowanie DAIS na podstawie danych NFZ i GUS)

Liczbe hospitalizacji osob dorostych, jak rowniez wskazniki na 100 tys. os6b w poszczegdlnych wojewddztwach
przedstawiono w Tabela 4.

Tabela 4. Liczba hospitalizacji osob doroslych (w tym wskaznik na 100 tys. osob) w Polsce w 2014 r. z podzialem na
poszczegolne wojewodztwa, zgodnie z MPZ

Wojewodztwo Liczba hospitalizacji ezt hf;splzi(l;;aql/ 400 Miejsce wsrod wojewodztw
dolnoslaskie 408 20,73 6.
kujawsko-pomorskie 311 22,22 4.
lubelskie 295 20,80 5.
lubuskie 79 11,45 16.
todzkie 282 17,05 10.
matopolskie 428 19,23 7.
mazowieckie 960 27,40 3.
opolskie 101 14,85 12.
podkarpackie 207 14,57 13.
podlaskie 94 11,84 15.
pomorskie 210 13,73 14,
Slaskie 491 15,95 11.
Swietokrzyskie 252 30,06 2.
warminsko-mazurskie 180 18,38 9.
wielkopolskie 442 19,08 8
zachodnio-pomorskie 557 47,83 1
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Rysunek 4. Liczba hospitalizacji osob doroslych (na 100 tys. os6b) z powodu zaburzei mineralizacji i struktury kosci w 2014
r. w Polsce, zgodnie z MPZ (zrédlo: opracowanie DAIS na podstawie danych NFZ i GUS)

Natomiast licz¢ hospitalizacji 0sob w podesztym wieku (w tym na 100 tys. 0s.) w poszczegolnych wojewodztwach
przedstawiono w Tabela 5.

Tabela 5. Liczba hospitalizacji os6b starszych (w tym wskaznik na 100 tys. osob) w Polsce w 2014 r. z podzialem na
poszczegolne wojewodztwa, zgodnie z MPZ

Wojewo6dztwo Liczba hospitalizacji Liczba hospitalizacji/100 tys. | Miejsce wsréd wojewodztw
0sob

dolnoslaskie 562 124,76 6.
kujawsko-pomorskie 483 157,56 4.
lubelskie 538 157,96 3.
lubuskie 89 62,07 16.
lodzkie 422 98,80 10.
matopolskie 519 103,69 8.
mazowieckie 1227 145,72 5.
opolskie 153 96,61 11.
podkarpackie 355 115,39 7.
podlaskie 190 101,46 9.
pomorskie 221 68,27 15.
$laskie 561 76,33 13.
Swictokrzyskie 412 196,71 2.
warminsko-mazurskie 178 91,91 12.
wielkopolskie 352 72,04 14.
zachodnio-pomorskie 870 347,01 1.
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Rysunek 5. Liczba hospitalizacji os6b w podeszlym wieku (na 100 tys. os6b) z powodu zaburzen mineralizacji i struktury
kosci w 2014 r. w Polsce, zgodnie z MPZ (zr6dlo: opracowanie DAIS na podstawie danych NFZ i GUS)

Zgodnie z danymi NIZP-PZH, bezwzgledna liczba hospitalizacji z powodu ztaman kosci udowej wérod kobiet (okres
2014-2016) wyniosta w Polsce 81 500. Najwyzsza bezwzgledna liczb¢ hospitalizacji odnotowano w woj. mazowieckim
(12 089), najnizsza natomiast w woj. podlaskim (2 179) (Rysunek 6)*.
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Rysunek 6. Bezwzgledna liczba hospitalizacji z powodu zlaman ko$ci udowej wsréd kobiet w okresie 2014-2016 (zrodto:
NIZP-PZH 2018)

Majac na uwadze ww. populacj¢ oraz przedzial czasowy, rzeczywisty wspotczynnik hospitalizacji z powodu ztaman
kosci udowej w przypadku Polski wynidst 136,9 (najwyzszy — woj. todzkie: 174,6; najnizszy — woj. pomorskie — 100,1)
(Rysunek 7).

1 NIZP-PZH (2018). Bezwzgledna liczba hospitalizacji z powodu ztaman kosci udowej wéroéd kobiet w okresie 2014-2016. Pozyskano
z: http://bazawiedzy.pzh.gov.pl/atlas, dostep z 05.09.2018.
14 NIZP-PZH (2018). Rzeczywisty wspdtczynnik hospitalizacji z powodu ztaman ko$ci udowej wsrod kobiet w okresie 2014-2016. Pozyskano
z: http://bazawiedzy.pzh.gov.pl/atlas, dostep z 05.09.2018.
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Rysunek 7. Rzeczywisty wspélczynnik hospitalizacji z powodu zlamain kosci udowej wsrod kobiet w okresie 2014-2016
(zrodlo: NIZP-PZH 2018)

Z kolei najwyzszy standaryzowany wspotczynnik hospitalizacji z powodu ztaman kosci udowej wsrod kobiet (2014-
2016) odnotowano w woj. lubuskim (1,207 w odniesieniu do 1 dla Polski), najnizszy — w woj. podlaskim (0,785
w odniesieniu do 1 dla Polski) (Rysunek 8)%.
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Rysunek 8. Standaryzowany wspélczynnik hospitalizacji z powodu zlaman kos$ci udowej wsréd kobiet w okresie 2014-2016
(zrédto: NIZP-PZH 2018)

Majac na uwadze populacje mezczyzn bezwzgledna liczba hospitalizacji z powodu ztaman kosci udowej w okresie
2014-2016 wyniosta w Polsce 39 284. Najwyzsza bezwzgledna liczbe hospitalizacji odnotowano w woj. mazowieckim
(5 657), najnizszg natomiast w woj. podlaskim (1 071) (Rysunek 9)*.

15 NIZP-PZH (2018). Standaryzowany wspétczynnik hospitalizacji z powodu ztaman koéci udowej wéréd kobiet w okresie 2014-2016.. Pozyskano
z: http://bazawiedzy.pzh.gov.pl/atlas, dostep z 05.09.2018.
1 NIZP-PZH (2018). Bezwzgledna liczba hospitalizacji z powodu ztaman kosci udowej wéréd mezczyzn w okresie 2014-2016. Pozyskano
z: http://bazawiedzy.pzh.gov.pl/atlas, dost¢p z 05.09.2018.
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Rysunek 9. Bezwzgledna liczba hospitalizacji z powodu zlaman ko$ci udowej wsréd mezczyzn w okresie 2014-2016 (zrodlo:
NIZP-PZH 2018)

Rzeczywisty wspotczynnik hospitalizacji z powodu ztaman kosci udowej w ww. populacji oraz okresie czasu

W odniesieniu do catego kraju wyniost 70,4 (najwyzszy — woj. t6dzkie: 87,7; najnizszy — woj. pomorskie — 53,5)
(Rysunek 10)*7.
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Rysunek 10. Rzeczywisty wspélczynnik hospitalizacji z powodu zlaman ko$ci udowej wéréd mezczyzn w okresie 2014-2016
(zrédlo: NIZP-PZH 2018)

Z kolei najwyzszy standaryzowany wspotczynnik hospitalizacji z powodu ztaman kosci udowej wsrod mezezyzn (2014-
2016) odnotowano w woj. lubuskim (1,191 w odniesieniu do 1 dla Polski), najnizszy — w woj. pomorskim (0,796
w odniesieniu do 1 dla Polski) (Rysunek 11),

1 NIZP-PZH (2018). Rzeczywisty wspotczynnik hospitalizacji z powodu ztaman koéci udowej wéréd mezezyzn w okresie 2014-2016. Pozyskano
z: http://bazawiedzy.pzh.gov.pl/atlas, dost¢p z 05.09.2018.

8 NIZP-PZH (2018). Standaryzowany wsp6tczynnik hospitalizacji z powodu ztaman kosci udowej wéréd mezezyzn w okresie 2014-2016. Pozyskano
z: http://bazawiedzy.pzh.gov.pl/atlas, dost¢p z 05.09.2018.
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Rysunek 11. Standaryzowany wspolczynnik hospitalizacji z powodu zlaman kosci udowej wsréd mezczyzn w okresie 2014-
2016 (zrodle: NIZP-PZH 2018)

2.3. Znaczenie dla zdrowia obywateli
Znaczenie dla zdrowia obywateli, przy uwzglednieniu konieczno$ci:
I ratowania zycia i uzyskania petnego wyzdrowienia
I ratowania zycia i uzyskania poprawy stanu zdrowia
E zapobiegania przedwczesnemu zgonowi

E poprawiania jakoSci zycia bez istotnego wplywu na jego dfugos¢
Uwagi

<Przedstawic¢ przewidywane skutki wdrozenia programu w zalezno$ci od rodzaju programu: prewencyjny — przewidywany stopien
unikniecia zachorowania/pogorszenia stanu zdrowia; przesiewowy — przewidywane korzy$ci wczesnego wykrycia choroby; leczniczy —
znaczenie podjecia leczenia; poprawiajgcy jakoS¢ zycia — znaczenie poprawy jakosci zycia>

Weczesna profilaktyka i leczenie osteoporozy, ktore sg ze sobg nierozerwalne z punktu widzenia medycznego, prowadzi
do zmniejszenia ryzyka pierwszego i kolejnych ztaman niskoenergetycznych kosci, a za tym zdecydowanie poprawia to
jako$¢ zycia, wptywa na jego wydtuzenie i zapobiega wczesnemu zgonowi z powodu wtornych trudno leczacych sie

powiktan zwigzanych ze ztamaniami (opinia prof. nadzw. dr. hab. n. med. Piotra Leszczynskiego — ekspert wskazany
przez KK w dz. reumatologii).
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. Aktualne postepowanie w ocenianym zagadnieniu — wskazanie dostepnych
technologii medycznych i stan ich finansowania

<Opisac obecng sytuacje w Polsce tj. odniesienie do $wiadczen gwarantowanych i aktualnie realizowanych ogdélnopolskich programéw
zdrowotnych/polityki zdrowotnej — opracowa¢ na podstawie danych odnalezionych, zaznaczajgc, z jakiego Zrodfa pochodza.
Przedstawi¢ dostepne informacje, zwtaszcza nt. finansowania zagranicg technologii medycznych wykorzystywanych w danym
problemie zdrowotnym w zakresie okre$lonej interwencji i obecnego postepowania w danym kraju w okreSlonym problemie
zdrowotnym, jesli dotyczy>

Powyzszy punkt przygotowany zostat w oparciu o analiz¢ 4 nastgpujacych zagadnien:

1. wyrdznienie interwencji majacych zastosowanie w osteoporozie (w podziale na rozpoznanie oraz leczenie ww.

choroby);

2. weryfikacje zatozeh zgromadzonych projektéw PPZ pod wzgledem planowanych do wdrozenia interwencji
wraz z kluczowymi wnioskami ptynacymi z przeprowadzonej analizy;

3. standardowe postepowanie oraz aktualny stan finansowania ze $rodkow publicznych w Polsce w zakresie
omawianego problemu zdrowotnego;

4. aktualne postepowanie i stan finansowania ze srodkow publicznych w innych krajach;
Ad. 1. Interwencje majace zastosowanie w osteoporozie:
Rozpoznanie osteoporozy:
Badania pomocnicze:

e badania laboratoryijne:

o oznaczenie markeréw osteogenezy (tworzenia) i resorpcji kosci (nie zaleca si¢ ich oznaczania w celu
rozpoznawania osteoporozy, lecz ewentualnie w celu dodatkowej oceny ryzyka ztaman, zwlaszcza
monitorowania efektow leczenia lub wyboru leku);

o nieprawidlowosci zwiazane z chorobg podstawowa w przypadku osteoporozy wtornej — jako podstawowe
mozna wykona¢ nastepujace badania: OB, morfologi¢ krwi, proteinogram, oznaczenia w surowicy
fosfatazy zasadowej, kreatyniny, PTH, 25(OH)D, wapnia i fosforanéw, oraz pomiar dobowej utraty
wapnia z moczem;

e badania obrazowe:

o RTG - uwidacznia zmniejszong gesto$¢é kosci, Scienczenie warstwy korowej kosci diugich, zanik
beleczkowania poziomego, lepsze uwidocznienie beleczek podporowych, uwydatnienie blaszek
granicznych trzonéw kregoéw, ztamania. Do wykrywania i oceny ztaman wykorzystuje si¢ morfometrie
radiologiczng; ztamanie kompresyjne to obnizenie ktdrejkolwiek wysokosci trzonu kregu o >20%
w stosunku do wysokosci tylnej w odcinku piersiowym lub ledzwiowym kregostupa w projekcji bocznej;

o VFA (vertebral fracture assesment) — morfometria trzonéw kregoéw wykonana technikg densytometryczng
DXA,;

o ilo$ciowa tomografia komputerowa (QCT), ilosciowe USG, MR — przydatne w wybranych przypadkach,
zwlaszcza osteoporozy wtornej;

e badania densytometryczne (DXA) — stuza do oceny gestosci mineralnej kosci (BMD), ktora jest jednym
Z najwazniejszych parametrow oceny ryzyka ztaman.

Kryteria rozpoznania:

Osteoporoze jako jednostke chorobowa mozna rozpoznaé¢ (wg WHO i IOF) po stwierdzeniu zmniejszonej BMD —
wskaznik T < -2,5 u kobiet po menopauzie oraz mezczyzn w wieku >50 lat. Natomiast u 0os6b mlodszych musza
wystepowaé dodatkowe czynniki ryzyka (zwykle jest to osteoporoza wtérna). Niespetnienie kryterium
densytometrycznego nie wyklucza jednak ryzyka ztamania niskoenergetycznego, ktdre jest najistotniejszym objawem
klinicznym osteoporozy. Rozpoznanie osteoporozy ustala si¢ wigc przede wszystkim u 0sob z dokonanym zlamaniem
niskoenergetycznym, po wykluczeniu innych przyczyn. Wedhug ekspertow National Bone Health Alliance osteoporozg
nalezy rozpozna¢ takze u 0sob z osteopenia i1 ztamaniem niskoenergetycznym (kregu, blizszego konca kosci ramiennej,
miednicy, a w niektorych przypadkach takze dalszego konca kosci promieniowej), a nawet u osob bez ztaman, ale
z duzym ryzykiem obliczonym za pomoca kalkulatora FRAX™ (Fracture Risk Assessment Tool).

W diagnostyce osteoporozy wskazana jest wigc ocena bezwzglednego 10-letniego ryzyka zlamania na podstawie
wystgpowania u pacjenta czynnikow ryzyka ztaman. Do obliczenia indywidualnego ryzyka ztamania u osoby dorostej
w wieku od 40 (w polskich zaleceniach 45) do 90 lat mozna zastosowaé kalkulator FRAX™ (w wersji dla Polski;
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http://www.shef.ac.uk/FRAX/tool.jsp?country=40) lub tabele do wydrukowania dostepne pod tym adresem
internetowym. Narzedzie to integruje 12 czynnikow: wiek, ple¢, mase¢ ciata, wzrost, przebyte ztamanie, ztamanie
blizszego konca kosci udowej u jednego z rodzicow, aktualne palenie tytoniu, przyjmowanie GKS (przez >3 mies.
w dawce rownowaznej >5 mg prednizonu), RZS, osteoporozg wtorna, picie alkoholu, i — jesli jest dostgpna — BMD
szyjki kosci udowej. Kalkulator nie uwzglednia wielu innych czynnikéw ryzyka zlaman, dlatego prég interwencji
nalezy obnizy¢, jesli u pacjentki/pacjenta stwierdzi si¢ np. przebyte mnogie ztamania, dtugotrwale przyjmowanie GKS
w duzych dawkach, biochemiczne wskazniki przyspieszonego obrotu kostnego czy sarkopeni¢ i/lub czeste upadki. To
narzadzie oceny ryzyka zlamania jest przystosowane do konkretnej populacji (np. polskiej, dla ktérej za ryzyko duze
uznaje si¢ ryzyko zlaman glownych >10%). U oséb mtodszych (w tym kobiet przed menopauza) i u osoéb leczonych
farmakologicznie z powodu osteoporozy kalkulator FRAX nie znajduje zastosowania. Progi interwencyjne sa ustalane
roznie w poszczegdlnych krajach w zaleznos$ci od populacyjnego ryzyka ztaman, oceny efektywnosci kosztowej 1 wieku
chorych. Istniejg tez inne narzedzia do oceny ryzyka ztaman, np. kalkulator Instytutu Garvana uwzgledniajacy ryzyko
upadkow. Osteoporosis Self-Assesment Tool (OST), Q-Fracture i inne o roznej czuto$ci i swoistosci. U oséb ze
zwigkszonym ryzykiem ztaman, bez wzgledu na to czy przebyly juz ztamanie, zaleca si¢ wykonanie DXA blizszego
konca kosci udowej i/lub kregdéw ledzwiowych. FRAX i inne kalkulatory ryzyka ztaman nie definiuja ostatecznego
rozpoznania choroby ani nie wskazuja sposobu leczenia.

Rozpoznanie réznicowe
Osteoporoza pierwotna wymaga réznicowania z:
o wrodzong tamliwoscia kosci i osteopenia fizjologiczna,
o osteomalacja,
o osteoporoza wtdrng oraz innymi wtornymi chorobami metabolicznymi kosci,
O  osteoporoza miejscowa.
Leczenie:

Celem leczenia jest zapobieganie ztamaniom, dlatego tez stosuje si¢ interwencje o potwierdzonej skutecznos$ci w tym
zakresie (a nie tylko zapobiegajace dalszej utracie BMD). Leczenie obejmuje postepowanie niefarmakologiczne
i farmakoterapie.

Metody niefarmakologiczne
Postgpowanie niefarmakologiczne obejmuje:
o eliminacj¢, ograniczanie lub unikanie czynnikow ryzyka osteoporozy,
o odpowiednie odzywianie, z uwzglednieniem zalecanej podazy wapnia w diecie lub jego suplementacji,

o zapewnienie optymalnego stezenia 25(OH)D w surowicy: ekspozycja na promieniowanie stoneczne, dieta,
w razie potrzeby suplementacja,

o zapobieganie upadkom,

o c¢wiczenia fizyczne, przeciwdziatanie sarkopenii,

o rehabilitacj¢ po ztamaniach, zaopatrzenie ortopedyczne, walke z bélem.
Odzywianie

Optymalne leczenie osteoporozy wymaga przyjmowania wapnia i witaminy D w zalecanych ilosciach. Zaleca si¢ przy
tym odpowiednig ekspozycje na promieniowanie stoneczne. Najlepszym zrédlem wapnia (i fosforu) w diecie jest mleko
i jego przetwory (produkty odtluszczone zawierajg tyle samo wapnia co pelnotluste). Osobom z nietolerancja laktozy
zaleca si¢ picie mleka wzbogaconego w laktazg, kefiry i jogurty. Okoto 1000 mg wapnia jest zawarte np. w 3—4
szklankach mleka, 1000 ml kefiru, 700 ml jogurtu, 100-120 g sera zottego, 1000 g sera biatego. Liczne produkty sg
wzbogacone w wapn, np. platki $niadaniowe i soki owocowe. Pokarmy ograniczajace wchlanianie wapnia to szpinak
i inne jarzyny zawierajace kwas szczawiowy, spozywane w duzych ilo$ciach ziarna zboz zawierajace kwas fitynowy
(np. otrgby pszenne), prawdopodobnie tez herbata (zawarte w niej taniny). Jesli nie jest mozliwe pokrycie
zapotrzebowania samg dieta, stosuje si¢ preparaty wapnia.

Odpowiednie spozycie biatka (~1,2 g/kg mc./d), potasu i magnezu jest niezbedne do podtrzymania sprawno$ci uktadu
mig$niowo-szkieletowego oraz poprawia gojenie si¢ ztaman.

Zapobieganie upadkom
Nalezy wyeliminowa¢ wszelkie czynniki sprzyjajace upadkom m.in. poprzez:

o korekcje niedowidzenia,
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o leczenie zaburzen rownowagi,
o c¢wiczenia fizyczne w celu poprawy sprawnosci ruchowej i wzmocnienia migsni,

o noszenie odpowiedniego obuwia i pantofli antyposlizgowych, stosowanie pomocy ortopedycznych (kule, laski
itp.), unikanie $liskich podlog, utrudnien w przemieszczaniu si¢, dostateczne o$wietlenie, umocowanie
podporek itd.; przydatnos¢ stosowania specjalnych ochraniaczy na biodra jest watpliwa.

o unikanie stosowania dtugo dziatajacych lekow nasennych,

o prawidlowe leczenie zaburzen rytmu serca, nadci$nienia t¢tniczego, padaczki, niedowtadow.
Leczenie farmakologiczne
Woskazania:

o u kobiet po menopauzie i u mezczyzn >50. r.z. — przebyte zlamanie osteoporotyczne lub bezwzgledne ryzyko
ztamania w ciagu kolejnych 10 lat, ustalane arbitralnie w réznych krajach w zaleznosci od ryzyka
populacyjnego, w Polsce >10% lub wskaznik T dla BMD blizszego konca kosci udowej, szyjki kosci udowe;j
lub ledzwiowego odcinka kregostupa <-2,5 (<-1,5 u leczonych przewlekle GKS podawanymi
ogoblnoustrojowo);

o u0s6b mtodych i dzieci uwzglednia si¢ wskaznik Z (Z-score);

o u kobiet przed menopauza i m¢zczyzn w wieku <50 lat — przebyte ztamanie niskoenergetyczne lub wskaznik
T <-2,5, najczesciej w przebiegu osteoporozy wtorne;.

Najczgsciej stosuje sig: wapn, witamine D, bisfosfoniany, ranelinian strontu, denosumab, teryparatyd i inne czasteczki
parathormonu, kalcytoning tososiowsa, raloksyfen, hormonalng terapi¢ zastepcza (estrogenowo-progestagenows) oraz
terapie sekwencyjng i skojarzong®®.

Ad. 2. Weryfikacja zalozen zgromadzonych projektow ppz pod wzgledem planowanych do wdrozenia
interwencji:

We wszystkich ocenionych dotychczas (tj. wrzesien 2018; liczba wydanych opinii: 16) przez AOTMIT projektach PPZ
glowng interwencj¢ stanowita densytometria. W 9 przypadkach densytometria stanowita jedyng interwencje (7 opinii
negatywnych, 2 opinie warunkowo-pozytywne, w ktorych jako warunek wskazano konieczno$¢ zastosowania
kalkulatora FRAX), natomiast w 8 przypadkach przed wykonaniem densytometrii prowadzona byla ocena ryzyka
wystgpienia ztaman z zastosowaniem kalkulatora/modelu FRAX (6 opinii pozytywnych lub warunkowo-pozytywnych).
Biorac pod uwage interwencje, Agencja wskazywata na prawidlowe zastosowanie densytometrii jako badania
przesiewowego w kierunku osteoporozy, podkreslano jednak konieczno$¢ zastosowania w pierwszej kolejnosci
kalkulatora FRAX.

Kluczowe wnioski ptynace z weryfikacii zatozeh PPZ:

e opiniowane przez Agencje PPZ dotyczyly przesiewowego zastosowania densytometrii celem wczesnego
wykrycia osteoporozy w bezobjawowej populacji kobiet w wieku >50. roku zycia;

e cze$¢ PPZ dotyczyla populacji bezobjawowej mgzczyzn, jednak wiek graniczny dot. rozpoczecia badan byt
wyzszy (ok. 60. r.2.);

o wickszo$¢ pozytywnie zaopiniowanych PPZ uwzgledniata zastosowanie kalkulatora FRAX przed wykonaniem
badania densytometrycznego;

o zdecydowana wigkszo$¢ negatywnie zaopiniowanych PPZ uwzgledniala zastosowanie jedynie densytometrii
bez wykorzystania kalkulatora FRAX;

e clementem wickszosci PPZ byly dziatania edukacyjne.

Ad. 3. Standardowe postepowanie oraz aktualny stan finansowania ze §rodkéw publicznych w Polsce w zakresie
osteoporozy:

Zgodnie z zatozeniami Narodowego Programu Zdrowia (NPZ) na lata 2016-2020%° w Polsce realizowany jest m.in. cel
operacyjny ,,promocja zdrowego i aktywnego starzenia si¢”, w ramach ktoérego uwzglgdniono nast¢pujace zadania:

¥ Gtuszko, P., Thustochowicz, W., & Korkosz, M. (2017). Choroby metaboliczne kosci. W: Gajewski P (red.) Interna Szczeklika, 2070-2076.
2 Rozporzadzenie Rady Ministréw z dn. 4 sierpnia 2016 r. w sprawie Narodowego Programu Zdrowia na lata 2016-2020. Poz. 1492. Warszawa,
16.09.2016 r. Pozyskano z: http://dziennikustaw.gov.pl/DU/2016/1492/1, dost¢p z 10.09.2018.
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1. Prowadzenie polityki senioralnej ukierunkowanej na jak najdtuzsza aktywno$¢ spoteczna, zawodowa
i rodzinng 0so6b starszych

(w tym m.in. ,,zbudowanie instrumentéw promujgcych zachowania prozdrowotne w wieku przedemerytalnym
W zakladach pracy, opracowanie instrumentow sprzyjajgcych ksztaltowaniu profilaktyki chorob oraz
niesprawnosci wieku okotoemerytalnego”, ksztaftowanie polityki spolecznej irodzinnej w Sposéb
przyczyniajgcy sie do ograniczania spolecznych nierownosci w zdrowiu” oraz ,zbudowanie instrumentow
wspierajgcych realizacje programow podtrzymujgcych zachowanie zdolnosci do pracy pracownikow”);

2. Dostosowanie systemu opieki zdrowotnej do potrzeb 0sob starszych

(w tym m.in. ,przygotowanie systemu opieki zdrowotnej do udzielania Swiadczen zdrowotnych
z uwzglednieniem charakterystycznej w tej grupie wiekowej wielochorobowosci i niepetnosprawnosci, w tym
opracowanie i wdrozenie zasad koordynacji opieki nad osobami starszymi we wspdipracy z jednostkami
organizacyjnymi pomocy spolecznej”, ,dostarczanie iudoskonalanie swiadczer opieki zdrowotnej
zawierajqcych komponenty edukacyjne, w szczegolnosci dotyczgce poradnictwa Zywieniowo-dietetycznego”,
LZapewnianie dostgpnosci do swiadczen opieki zdrowotnej ukierunkowanych na wezesne wykrywanie schorzen
wystepujgcych powszechnie u 0sob starszych i zapobieganie im”, ,rozwdj ustug i osrodkow geriatrycznych
i wprowadzenie elementow geriatrii do praktyki lekarzy i pielegniarek podstawowej opieki zdrowotnej”,
Jrozwijanie ustug pielegnacyjno-opiekunczych i rehabilitacyjnych dostosowanych do potrzeb osob starszych,
niesamodzielnych” oraz ,profilaktyka upadkow u 0séb starszych”™);

3. Dzialania edukacyjne

(w tym m.in. ,edukacja pracownikéw ochrony zdrowia w zakresie problematyki geriatrycznej
i gerontologicznej oraz kompleksowej opieki nad osobami starszymi i wczesnego wykrywania chordb
charakterystycznych dla wieku podesztego™, ,popularyzacja wiedzy w zakresie specyficznych potrzeb
i uwarunkowan dietetycznych w grupie senioréw (w tym zapobieganie utracie masy ciata i chorobom
metabolicznym)”, ,.edukacja zdrowotna w profilaktyce urazéow i w promocji bezpieczenstwa™, ,realizacja
zadan na rzecz poprawy przestrzegania zalecen terapeutycznych przez pacjentow”);

4. Prowadzenie dziatalno$ci naukowo-badawczej i wspotpracy migdzynarodowej zwigzanej ze zdrowiem 0sob
starszych

(W tym m.in. ,analiza danych o strukturze swiadczen opieki zdrowotnej udzielonych osobom starszym”,
,badanie poszczegolnych obszarow stanu zdrowia osob starszych, w tym jakosci Zycia zwigzanej ze zdrowiem”,
sanaliza adekwatnosci i efektywnosci udzielanych swiadczen opieki zdrowotnej w odniesieniu do rozpoznanych
potrzeb zdrowotnych osob starszych” oraz ,prowadzenie wspolpracy miedzynarodowej dotyczqcej profilaktyki
problemow zdrowotnych 0sob starszych”™).

Zgodnie z ,,Wykazem swiadczen gwarantowanych w przypadku porad specjalistycznych oraz warunkow ich realizacji”
zawartym w rozporzadzeniu MZ z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (AOS), $wiadczenia gwarantowanego pn. ,,Porada specjalistyczna — leczenie
osteoporozy” udzielaé¢ mogg?L:

e lekarz specjalista w dziedzinie chirurgii ortopedycznej lub chirurgii urazowo-ortopedycznej, lub ortopedii
i traumatologii, lub ortopedii i traumatologii narzgdu ruchu, lub reumatologii, lub endokrynologii, lub
poloznictwa i ginekologii albo

e lekarz specjalista w dziedzinie choréb wewngtrznych.

Ponadto w ww. rozporzadzeniu wskazano na konieczno$¢ zapewnienia wyposazenia w densytometr DXA do badania
kregostupa i kosci udowej oraz zapewnienia dostgpu do badan laboratoryjnych i mikrobiologicznych wykonywanych
w medycznym laboratorium diagnostycznym wpisanym do ewidencji Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych,
USG oraz RTG.

Zgodnie z opracowanym przez MZ dokumentem , Swiadczenia uzdrowiskowe dla profili: osteoporoza, choroby
reumatologiczne (reumatologia), choroby ortopedyczno-urazowe (ortopedia)”? w Polsce ze $wiadczen w zakresie
lecznictwa uzdrowiskowego dla profilu osteoporoza skorzystato 0,45 tys. pacjentéw (przygotowano w oparciu o dane

2 Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 25 stycznia 2016 r. w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie
$wiadczen  gwarantowanych z  zakresu  ambulatoryjnej  opieki  specjalistycznej (Dz.U. 2016, poz. 357). Pozyskano
z: http://prawo.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20160000357, dostep 11.09.2018.

2 MZ (2015). Swiadczenia uzdrowiskowe dla profili: osteoporoza, choroby reumatologiczne (reumatologia), choroby ortopedyczno-urazowe
(ortopedia) - wojewodztwo zachodniopomorskie. Pozyskano z: http://www.mpz.mz.gov.pl/wp-
content/uploads/sites/4/2017/12/swiadczenia_uzdrowiskowe 2014 16 prof 7 20 24.pdf, dost¢p z 11.09.2018.
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sprawozdawcze NFZ za 2014 r.). Ww. $wiadczenia stanowity 0,11% zrealizowanych $wiadczen w zakresie lecznictwa
uzdrowiskowego.

W Polsce $wiadczenia uzdrowiskowe dla analizowanego profilu realizowane byty w 9 wojewodztwach. Najwicksza
liczbe $wiadczeniodawcow odnotowano w woj. kujawsko-pomorskim. Ponizsza mapa (Rysunek 12) prezentuje
potozenie miejscowosci uzdrowiskowych oraz liczbg §wiadczeniodawcow w poszczegolnych wojewddztwach.

Rysunek 12. Miejscowosci uzdrowiskowe oraz liczba $wiadczeniodawcow w poszezegolnych wojewédztwach (Zrodio:
opracowanie DAIS na podstawie danych NFZ)

Swiadczenia uzdrowiskowe dla profilu osteoporoza realizowane sa w 3 kategoriach (tj. pogrupowanych zakresach).
Liczbg¢ pacjentow skierowanych na leczenie uzdrowiskowe w podziale na pogrupowane kategorie $wiadczen
przedstawia ponizsza tabela (Tabela 6).

Tabela 6. Sprawozdane §wiadczenia lecznictwa uzdrowiskowego z podzialem na kategorie §wiadczen (zrédlo: opracowanie
DAIS na podstawie danych NFZ)

Kategoria Swiadczen

Liczba osobodni (tys.)

Liczba pacjentow

W tym dzieci (tys.)

% pacjentow

(tys.)
sanatoryjne 6,2 0,30 - 65,89
szpitalne 3,1 0,15 0,00 33,26
ambulatoryjne 0,0 0,00 - 0,89
Polska 9,3 0,45 0,00

Najwigce] pacjentow korzystalo z leczenia uzdrowiskowego w kategorii $wiadczenie sanatoryjne (0,30 tys., cO
stanowilo 65,85% wszystkich §wiadczen). Liczbe pacjentow, ktdrzy skorzystali ze §wiadczen uzdrowiskowych dla
profilu osteoporoza oraz liczbe podmiotow realizujgcych $wiadczenia w poszczegdlnych wojewddztwach w 2014 roku

przedstawia ponizsza tabela (Tabela 7).
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Tabela 7. Sprawozdane $wiadczenia lecznictwa uzdrowiskowego dla pacjentéow z poszczegélnych wojewodztw (zrodlo:
opracowanie DAIS na podstawie danych NFZ)
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2Lz =5 =g ¢ g
S g e g,
B B 88 =R
—
Wojewodztwo
dolnoélaskic 0,04 - 1,3 8,48
kujawsko-pomorskie 0,01 0,3 1,56
lubelskic 0,01 - 0.4 2,01
lubuskie 0,01 - 0,9 2,01
todzkie 0,03 - 1,2 6,47
malopolskie 0,04 - 1,3 9,82
mazowieckie 0,05 - 0,9 10,94
opolskie 0,01 - 1,2 2,68
podkarpackie 0,02 - 1,2 5,08
podlaskie 0,01 - 1,0 2,68
pomorskie 0,03 - 1.3 6,92
$laskie 0,06 - 1,2 12,28
$wietokrzyskie 0,03 0,00 2.4 6,70
warmifisko-mazurskie 0,01 - 0,6 1,79
wielkopolskie 0,06 - 1,7 12,95
zachodniopomorskie 0,03 - 1.9 7,14
Polska 0,45 0,00 12

Najwiecej pacjentow (w przeliczeniu na 100 tys. ludnosci) korzystalo ze $wiadczen dla profilu osteoporoza
W wojewodztwie $wietokrzyskim (2,4), najmniej natomiast w wojewddztwie kujawsko-pomorskim (0,3) (Rysunek 13).
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Rysunek 13. Liczba $wiadczen na 100 tys. ludno$ci w poszczegélnych wojewodztwach (zrédlo: opracowanie DAIS na
podstawie danych NFZ)

Majac na uwadze stworzone przez MZ wnioski i rekomendacje z zakresu chordb ukladu kostno-mie$niowego??,
w odniesieniu do zaburzen mineralizacji i struktury kosci, podkre$lono, ze niska warto§¢ chorobowosci rejestrowanej

z Mz (2018). MPZ: Whioski i Rekomendacje. Choroby uktadu kostno-mig$niowego. Pozyskano
z: http://www.mpz.mz.gov.pl/uklad_kostny 20180531/, dostep z 11.09.2018.
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w poréwnaniu do wartoéci podawanej w literaturze?* wskazuje na konieczno$é podjecia dziatan zmierzajacych do
poprawy dostepu do diagnostyki oraz upowszechnienia standardow leczenia osteoporozy. Wskazane jest zwigkszenie
dostepu do badan diagnostycznych, szczegdlnie w odpowiednio zdefiniowanych grupach ryzyka (zwlaszcza
U pacjentow z juz dokonanymi ztamaniami niskoenergetycznymi). Na potrzeby ww. dokumentu oszacowano liczbe
poradni osteoporozy (Rysunek 14) oraz liczbe badah densytometrycznych w przypadku osob >50. r.z. (na 100 tys.
Iudnosci) (Rysunek 15).

PORADNIE OSTEOPOROZY
LUB ENDOKRYNOLOGICZME OSTEOPOROZY

PORAD W PORADNIACH
osteoporozy, endokrynologicznej, reumatologicznej,

chirurgii urazowo-ortopedycznej i neurologicznej

Rysunek 14. Liczba poradni osteoporozy lub endokrynologicznych osteoporozy, zgodnie z MPZ

LICZBA BADAN DENSYTOMETRYCZNYCH
na 100 tys. ludnosci powyiZe] 50. roku Zycia

15

@
2 min 0,5 9 min

CHOROBOWOSC ; CHOROBOWOSC
TEORETYCZNA® 5 WG DANYCH NFZ

Rysunek 15. Liczba badan densytometrycznych wsréd oséb >50. r.z. (na 100 tys. ludnos$ci), zgodnie z MPZ

2 Powyzsze analizy powstaly na podstawie danych z map potrzeb zdrowotnych (www.mpz.mz.gov.pl) lub w trakcie procesu konsultacji tych
dokumentow.
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Zgodnie z raportem Fundacji Watch Health Care 2018%, czas oczekiwania na badanie gestosci kosci
(densytometryczne) wynosi $rednio ok. 12 dni (stan na kwiecief/maj 2018) (Rysunek 16).
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USG stawdw biodrowych

d 0
d 0,9
d 1,0

histeroskopia diagnostyczna macicy

spirometria

scyntygrafia perfuzyjna ptuc

badanie elektroneurograficzne (ENG) d 1,2
d 1,3
d 1,3

d 1,4

badanie EKG metoda Holtera

USG weztdw szyjnych

tomografia komputerowa (TK) odcinka lediwiowego kregostupa

badanie elektromiograficzne (EMG)
USG trzustki

1,5
d 1,6
d 1,6

biopsja aspiracyjna gruboigtowa

i 1,8
d 1,8

4 1.9

d 1,9

USG pecherzyka zdlciowego

tomografia komputerowa (TK) glowy ]

USG tarczycy

USG przezciemigczkowe

0,0 0,5 1,0 15 2,0 2,5

.

Rysunek 16. Czas oczekiwania na badania diagnostyczne, <= 2 mies. — kwiecien i maj 2018 r. (w mies.)

W Polsce w 2014 r. funkcjonowaly 63 poradnie osteoporozy®®. Liczbe poradni i udzielonych w nich porad
przedstawiono w tabeli ponizej (Tabela 8).

Tabela 8. Dane w zakresie poradni osteoporozy funkcjonujacych w 2014 r. w poszczegolnych wojewodztwach, zgodnie z MPZ
w zakresie choréb ukladu kostno-stawowego

Wojewodztwo Liczba porad (w tys.) Liczba poradni Llecbe po(lxc:yrga) poradnle
dolnoslaskie 5,84 3 1,95
kujawsko-pomorskie 11,61 7 1,66
lubelskie 6,15 3 2,05
lubuskie 2,85 1 2,85
1odzkie 14,10 5 2,82
malopolskie 3,76 1 3,76
mazowieckie 82,79 20 4,14
opolskie 1,29 1 1,29
podkarpackie 6,17 3 2,06
podlaskie 19,33 5 3,87
Slaskie 8,56 4 2,14
$wietokrzyskie 2,04 3 0,68
warminsko-mazurskie 12,21 5 2,44
wielkopolskie 4,50 2 2,25

Warto zaznaczy¢, ze w dniu 19 grudnia 2017 r. Prezes AOTMIT wydat pozytywna opini¢ o projekcie PPZ Ministerstwa
Zdrowia pn. ,,Program koordynacji profilaktyki ztaman osteoporotycznych™?’. Zakres ww. projektu przedstawiony
zostatl w tabeli ponizej (Tabela 9).

% Watch Health Care (2018). Barometr WHC. Raport na temat zmian w dostgpnoéci do gwarantowanych §wiadczen zdrowotnych w Polsce nr
18/27/06/2018. Stan na kwiecien/maj 2018 r. Pozyskano z: http://www.korektorzdrowia.pl/wp-content/uploads/barometrwhc_raport 062018.pdf,
dostep z 11.09.2018.

% MZ (2017). Mapy potrzeb zdrowotnych w zakresie choréb uktadu kostno-migéniowego. Pozyskano z: http://www.mpz.mz.gov.pl/mapy-dla-30-
grup-chorob/, dostep z 11.09.2018.
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Tabela 9. Opis zakresu projektu PPZ pn. ,, Program koordynacji profilaktyki ztaman osteoporotycznych”

»Program koordynacji profilaktyki ztaman osteoporotycznych”

Whioskodawca Ministerstwo Zdrowia

Okres realizacji 2017-2023

Populacja docelowa kobiety w wieku 50-70 lat oraz pracownicy ochrony zdrowia

Planowane interwencje edukacja zdrowotna wybranych pracownikéw ochrony zdrowia oraz pacjentow bioracych

udziat w programie

ocena ryzyka ztamania przy uzyciu narzedzia FRAX

badanie densytometryczne

badanie RTG

Zgodnie z odnalezionymi informacjami?®, Ministerstwo Zdrowia oglosito konkurs na realizacje programu pn.

., Program koordynacji profilaktyki ztaman osteoporotycznych”. Sktadanie ofert konkursowych mozliwe jest do dn.
28.09.2018r.

Ad. 3. Aktualne postepowanie i stan finansowania ze Srodkéw publicznych w innych krajach:

Wybrane dziatania z zakresu profilaktyki osteoporozy sa realizowane w innych krajach w formie FLS — tzw.
skoordynowanej opieki profilaktyki ztaman osteoporotycznych FLS (coordinated-based fracture liasion service).

Rozrézni¢ mozna 4 gtéwne modele FLS:
e Model A: definiowany jako ustuga identyfikujaca, badajaca oraz wdrazajaca leczenie osteoporozy,

e Model B: definiowany jako ustuga identyfikujaca oraz badajaca pacjenta, a nastgpnie przekazujgca go do
lekarza POZ celem wdrozenia leczenia,

e Model C: definiowany jest jako ustuga identyfikujaca pacjentow bedacych w grupie ryzyka ztamania oraz
informujaca ich oraz ich lekarzy POZ o wykrytym ryzyku,

e Model D: to ustuga identyfikujaca pacjentow bedacych w grupie ryzyka ztamania oraz informujaca ich
0 ryzyku, jak rowniez przeprowadzajaca edukacje zdrowotna.

Model C oraz D nie uwzglednia zatem przeprowadzenia dalszej oceny stanu pacjenta, jak rowniez wdrozenia leczenia.
Powyzsze modele nie sg jednak jedynymi, a kazdy kraj inicjujacy taka praktyke dostosowuje model do swoich potrzeb
(dot. Wielkiej Brytanii, USA, Kanady i Australii). Niemniej jednak wspdlny we wszystkich programach pozostaje
element dot. utworzenia funkcji koordynatora, zazwyczaj pielggniarki specjalistki, odpowiedzialnego za identyfikacje
przypadkéw ztaman niskoenergetycznych, pracujacego zgodnie z ustalonym protokotem, z pomoca oraz dostgpem do
lekarzy specjalistow.

Z reguty modele FLS skierowane sa do populacji 0s6b powyzej 50. r.z. prezentujacych ztamanie niskoenergetyczne.
Niemniej jednak, niektore modele skierowane sg takze do populacji kobiet >40. r.z.

Wptyw modeli FLS na redukcje ztaman byt dotychczas sprawdzany w ramach 8 badan naukowych, z czego tylko jedno
badanie bylo randomizowanym badaniem klinicznym i wykazato brak roznicy miedzy czestoScia ztaman w grupie
interwencyjnej oraz kontrolnej. Badanie to dotyczyto jednak 3 i 4 modelu FLS opisanego powyzej. Pozostale badania to
gtéwnie prospektywne badania kohortowe, dotyczace 1 modelu FLS opisanego powyzej. Usluga, ktéra miala na celu
zarowno identyfikacj¢ pacjenta ze zlamaniem niskoenergetycznym, jak rowniez uwzgledniata przeprowadzenie oceny
stanu zdrowia pacjenta oraz wdrozenie leczenia okazata si¢ mie¢ najlepsze wyniki. Wykazano wptyw modelu FLS na
redukcje ryzyka ponownego ztamania (HR: 0,18-0,67 w okresie 2-4 lat), redukcje¢ $miertelnosci (RR: 2-3), wzrost
wdrazanego leczenia (RR:1,5-4,25) oraz stosowanie si¢ pacjenta do przepisanego leczenia, tzw. adherence (65-68%
w okresie 1 roku).

Model FLS uznany zostal takze za efektywny kosztowo. Koszt implementacji FLS w Wielkiej Brytanii zostat
oszacowany na kwote 10 min funtéw oraz oszczedno$¢ 8,5 min funtéw w perspektywie 5 letniej?.

2 AOTMIT (2017). Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 343/2017 z dnia 19 grudnia 2017 r. o projekcie
programu polityki zdrowotnej pn. ~Program koordynacji profilaktyki zlaman osteoporotycznych”. Pozyskano
z: http://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/oopz/2017/0OP-0343-2017.pdf, dostep z 11.09.2018.

% MZ (2018). Konkurs — profilaktyka osteoporozy. Pozyskano z: http://zdrowie.gov.pl/power/nabor-422-konkurs_profilaktyka_osteoporozy.html,
dostep z21.09.2018.
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Roéwniez eksperci w swych opiniach wskazuja, ze realizacja programéw z zakresu profilaktyki i wczesnego
wykrywania osteoporozy jest powszechna w wielu krajach rozwinietych (KK w dziedzinie geriatrii 2018, V-ce
Przewodniczacy Sekcji Chorob Metabolicznych i Osteoporozy PTR 2018). Jako przyktadach ww. krajow wymieniono
m.in. Angli¢ oraz Szkocj¢ (Prezes WFO 2018). W jednej z otrzymanych opinii wskazano réwniez, ze algorytm badania
przesiewowego/wczesnego wykrywania osteoporozy powinien uwzglednia¢ opisany powyzej System FLS
zaadaptowany do odpowiednich jednostek wdrazajacych (Prezes WFO, 2018).

Nalezy zaznaczy¢, ze omawiany model opieki funkcjonuje w wielu krajach (Rysunek 17). Na mapie Capture the
Fracture (CTF) zarejestrowano 300 os$rodkow FLS%, 184 otrzymato kompletne oceny (60 — ztotych, 67 — srebrnych, 57
— brazowych), 88 os$rodkow jest obecnie poddawanych ocenie, 28 znajduje si¢ W trakcie tworzenia. O$rodki te
funkcjonuja m.in. w: Algierii, Argentynie, Australii, Belgii, Brazylii, Kanadzie, Chinach, Czechach, Danii, Finlandii,
Francji, Niemczech, Grecji, Indiach, Irlandii, Izraelu, Wtoszech, Japonii, Libanie, Holandii, Nowej Zelandii, Norwegii,
Polsce, Portugalii, Rosji, Singapurze, Hiszpanii, Szwecji, Szwajcarii, Tajwanie, Tajlandii, Trynidadzie i Tobago,
Zjednoczonych Emiratach Arabskich, Wielkiej Brytanii oraz USA.
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Rysunek 17. Kraje, w ktérych wdrazany jest FLS, zgodnie z danymi International Osteoporosis Foundation (I0OF)

Ponizej odniesiono si¢ do inicjatywy Best Practice Framework (BPF)3, przedstawiajac 13-punktows liste standardow
BPF dot. elementéw podstawowych i koniecznych do funkcjonowania os$rodka FLS, jak i tych, do ktorych kazdy
osrodek powinien dazy¢, aby doskonali¢ swoja dziatalno$¢. Kazdy standard zawiera kryteria i cele podzielone na 3
poziomy realizacji — ztoty, srebrny oraz brazowy.

1. identyfikacja pacjentdw — pacjenci ze ztamaniami objeci opieka w ramach dziatalnosci danej placowki (oddziat
ortopedyczno-urazowy oraz/lub opieka ambulatoryjna) sg identyfikowani celem objecia ich systemem wtornej
profilaktyki ztaman. Celem standardu jest opracowanie WZORU, wg ktorego pacjenci ze ztamaniami beda
identyfikowani. W ramach oceny tego punktu dopuszcza si¢ by oceniana placowka przyjmowata pacjentow
jedynie w ramach opieki ambulatoryjnej, tylko opieki szpitalnej lub obu jednoczesnie.

Poziom I (brazowy) Poziom Il (srebrny) Poziom III (zloty)

Pacjenci ze ztamaniami sa | Pacjenci ze ztamaniami sg identyfikowani | Pacjenci ze ztamaniami sg identyfikowani
identyfikowani, ale nie istnieje zaden | a system $ledzenia pacjenta istnieje, | a system $ledzenia pacjenta istnieje
system $ledzenia pacjenta umozliwiajacy | pozwalajac na poréwnanie odsetka | pozwalajac na porownanie odsetka
poréwnanie odsetka zidentyfikowanych | zidentyfikowanych vs | zidentyfikowanych VS

vs niezidentyfikowanych. niezidentyfikowanych. niezidentyfikowanych.

2 Walters, S., Khan, T., Ong, T., & Sahota, O. (2017). Fracture liaison services: improving outcomes for patients with osteoporosis. Clinical
interventions in aging, 12, 117

% JOF (2018). Map of best practice. Pozyskano z: https://www.capturethefracture.org/map-of-best-practice, dostep z 21.09.2018.

81 Akesson K, Marsh D, Mitchell PJ, McLellan AR, Stenmark J, Pierroz DD, Kyer C, Cooper C; IOF Fracture Working Group (2013) Capture the
Fracture: a Best Practice Framework and global campaign to break the fragility fracture cycle. Osteoporos Int 24:2135-2152. Pozyskano z:
https://www.capturethefracture.org/best-practice-framework, dostep z 21.09.2018.
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2. ocena stanu pacjenta — pacjenci ze zlamaniami, w ramach dzialajacej placowki, sa poddawani ocenie
w kierunku ryzyka wystgpienia dalszych zlaman kosci. Punkt dotyczy liczby pacjentow faktycznie
poddawanych dalszej ocenie w kierunku ryzyka wystapienia nastgpnych ztaman.

Poziom I (brazowy)

Poziom 11 (srebrny)

Poziom ITI (zloty)

W grupie zidentyfikowanych pacjentow,
u ktorych natychmiastowe leczenie nie
jest wskazane — 50% jest poddanych
ocenie w kierunku ryzyka zlaman
wtornych.

W grupie pacjentow zidentyfikowanych,
u ktorych natychmiastowe leczenie nie
jest wskazane — 70% jest poddanych
ocenie w kierunku ryzyka zlaman
wtornych.

W grupie pacjentow zidentyfikowanych,
u ktérych natychmiastowe leczenie nie
jest wskazane — 90% jest poddanych
ocenie w kierunku ryzyka zlaman
wtornych.

3. czas wykonania oceny stanu pacjenta — wykonanie oceny stanu pacjenta po ztamaniu, w kierunku wtornej
profilaktyki ztaman, powinno odby¢ si¢ w najszybszym mozliwym terminie. Standard ten okre$la $redni czas
jaki uplywa od ztamania do momentu podjecia si¢ oceny ryzyka wystgpienia ztaman wtérnych.

Poziom I (brazowy)

Poziom 11 (srebrny)

Poziom III (zloty)

Ocena ryzyka wtornego ztamania zostaje
przeprowadzona w okresie migdzy 13
a 16 tygodniem od wystapienia ztamania.

Ocena ryzyka wtornego ztamania zostaje
przeprowadzona w okresie migdzy 9 a 12
tygodniem od wystapienia ztamania.

Ocena ryzyka wtornego ztamania zostaje
przeprowadzona w okresie do 8 tygodni
od wystapienia ztamania.

4. zlamania w obrebie kregostupa — placowka posiada system pozwalajacy by pacjenci z wczesniej
nierozpoznanymi ztamaniami kregostupa byli identyfikowani i poddawani ocenie w kierunku wdrozenia
wtornej profilaktyki ztaman. Wigkszos¢ ztaman krggowych pozostaje nierozpoznana. Celem tego standardu
jest okreslenie czy placowka posiada system identyfikacji ztaman krggostupa dostepny dla pacjentow
przyjetych do placéwki niezaleznie od pierwotnej przyczyny.

Poziom I (brazowy)

Poziom Il (srebrny)

Poziom III (zloty)

Pacjenci z klinicznymi  ztamaniami
kregostupa przechodza ocen¢ ryzyka
oraz/lub otrzymuja stosowne leczenie
w ramach profilaktyki ztaman wtornych.

Pacjenci z pozakrggowymi ztamaniami
przechodza rutynowa ocene
z wykorzystaniem morfometrii (bocznej)
kregostupa DXA (lub zwyktego zdjecia
RTG kregostupa) w kierunku
ewentualnych ztaman kregostupa.

Pacjenci,  ktorzy = maja  ztamania
kregostupa zgtoszone przez technikow
radiologii w badaniu RTG, CT lub MRI
(odkryte przypadkiem lub nie) sa
identyfikowani przez FLS, ktéry ocenia
mozliwo$¢ wdrozenia leczenia w ramach
profilaktyki ztaman wtérnych.

5. wytyczne oceny — standard odnosi si¢ do zgodnosci wytycznych placowki w zakresie postepowania

diagnostycznego

w  kierunku

oceny profilaktyki

zlaman wtoérnych z

wytycznymi  lokalnymi/

regionalnymi/krajowymi. Punkt ma dwojaki charakter. W pierwszej kolejnosci placowka okresla poziom
zgodno$ci swoich wytycznych (poddanych niezaleznej ocenie ekspertdow) z wytycznymi na poziomie
lokalnym, regionalnym lub krajowym. Po drugie, podkresla on znaczenie istotnej roli jaka moze petnié
efektywny FLS wspierajac inne placoéwki na arenie krajowej.

Poziom I (brazowy)

Poziom 11 (srebrny)

Poziom III (zloty)

Metody oceny stosowane w placowce sg
zgodne z wytycznymi (zaopiniowanymi
przez niezaleznych ekspertow)
opracowanymi lokalnie przez jednostke
nadrzedng placowki $wiadczacej ustugi
FLS lub zaadaptowanymi z wytycznych
miedzynarodowych.

Metody oceny stosowane w placowce sa
zgodne z wytycznymi regionalnymi.

Metody oceny stosowane placéwce sa
zgodne z wytycznymi krajowymi.

6. wtorne przyczyny osteoporozy — placowka jest w stanie wykazaé jaki procent pacjentow wymagajacych
leczenia w ramach profilaktyki ztaman wtérnych przechodzi dodatkowe badania (tj. badania krwi) celem
ustalenia bezposrednich przyczyn niskiej gestosci kosci (BMD). Bardzo istotne jest ustalenie bezposredniej
przyczyny wystapienia osteoporozy u pacjentow.

Poziom I (brazewy)

Poziom 11 (srebrny)

Poziom III (zloty)

Placowka jest w stanie wykazaé, ze 50%
pacjentdow wymagajacych leczenia jest
rutynowo badana w kierunku wtornych
przyczyn osteoporozy.

Placowka jest w stanie wykazaé, ze 70%
pacjentdow wymagajacych leczenia jest
rutynowo badana w kierunku wtérnych
przyczyn osteoporozy.

Placowka jest w stanie wykaza¢, ze 90%
pacjentdéw wymagajacych leczenia jest
rutynowo badana w kierunku wtérnych

przyczyn osteoporozy poprzez
zastosowanie  istniejagcego  protokotu
postepowania lub zaaranzowanie

skierowania do specjalisty (jesli istnieja
wskazania).
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programy zapobiegania upadkom — pacjenci zglaszajacy si¢ ze ztamaniami niskoenergetycznymi bedacy
W grupie ryzyka wystapienia upadkow sa oceniani pod katem ewentualnego zapotrzebowania na ushugi
systemow zapobiegania upadkom. Jesli istnieje taka potrzeba osoby takie sa kierowane do stosownej placowki
zajmujace]j si¢ profilaktyka upadkow.

Poziom I (brazowy)

Poziom 11 (srebrny)

Poziom III (zloty)

50% pacjentow zglaszajacych si¢ ze
ztamaniami, postrzeganych jako osoby w
grupie ryzyka upadkow, sa poddane
ocenie pod katem zasadno$ci wdrozenia

70% pacjentow zglaszajacych si¢ ze
ztamaniami, postrzeganych jako osoby w
grupie ryzyka upadkow, jest poddane
ocenie pod katem zasadnosci wdrozenia

90% pacjentow zglaszajacych si¢ ze
ztamaniami, postrzeganych jako osoby
w grupie ryzyka upadkéw, sa poddane
ocenie pod katem zasadnosci wdrozenia

stosownych programéw zapobiegania | stosownych programow zapobiegania | stosownych programdéw zapobiegania
upadkom. upadkow. upadkom. Osoby, u ktoérych to wskazane
kierowane sg do placowki zajmujacej si¢
profilaktyka upadkow stosujacej metody

poparte badaniami (evidence-based).
8. wieloaspektowa ocena ryzyka ztamania pod katem zdrowia i stylu zycia — pacjenci zglaszajacy si¢ ze

ztamaniami niskoenergetycznymi poddani sa wieloaspektowej ocenie ryzyka ztamania, jako element
profilaktyki wtornej. Celem oceny jest wykrycie wszelkich aspektow zdrowotnych i/lub zmian stylu zycia,
ktére moglyby mie¢ wptyw (w przypadku wdrozenia) na redukcje¢ tego ryzyka w przysztosci. Pacjenci poddani
podobnej ocenie sg nastgpnie kierowani do wielodyscyplinarnego specjalisty celem dalszej diagnostyki
i leczenia.

Poziom I (brazowy) Poziom Il (srebrny) Poziom III (zloty)

50% pacjentdéw szpitalnych poddanych

70% pacjentdéw szpitalnych poddanych | 90% pacjentdéw szpitalnych poddanych

jest wieloaspektowej ocenie ryzyka | jest wieloaspektowej ocenie ryzyka | jest wieloaspektowej ocenie ryzyka
ztamania. ztamania. ztamania.

9. widrozenie leczenia — U wszystkich pacjentow powyzej 50. roku zycia, nie objetych leczeniem w momencie
wystapienia ztamania, zostaje ono wdrozone lub sg oni skierowani do lekarza podstawowej opieki zdrowotnej,
gdzie leczenie, jesli wskazane zostaje wdrozone w zgodzie z lokalnymi/regionalnymi/ krajowymi wytycznymi.
Punkt ten nie odnosi si¢ do dokladnego procenta osoéb objetych leczeniem ale dotyczy procenta objetych
leczeniem w zgodzie z obowigzujacymi wytycznymi. Standard zaktada jednoczesnie, ze nie wszyscy pacjenci
ze ztamaniami po 50. roku zycia b¢dg wymagaé leczenia.

Poziom I (brazowy) Poziom 11 (srebrny) Poziom III (zloty)
50%  pacjentow  ze  ztamaniami, | 70%  pacjentow  ze  ztamaniami, | 90%  pacjentow  ze  zlamaniami,
nadajacych si¢ do leczenia zgodnie | nadajacych si¢ do leczenia zgodnie | nadajacych si¢ do leczenia zgodnie
zopartymi na dowodach naukowych | zopartymi na dowodach naukowych | z opartymi na dowodach naukowych
lokalnymi/regionalnymi/ krajowymi | lokalnymi/regionalnymi/ krajowymi | lokalnymi/regionalnymi/ krajowymi
wytycznymi, ma  wdrozone  leki | wytycznymi, ma  wdrozone  leki | wytycznymi, ma  wdrozone  leki
osteoporotyczne osteoporotyczne. osteoporotyczne.

10. przeglad procesu leczenia —

pacjenci, bedacy w trakcie leczenia, w czasie, kiedy doszto do ztamania,
poddawani sa ocenie pod katem przestrzegania zasad leczenia, ewentualno$ci wdrozenia innego rodzaju leku
oraz mozliwych interwencji niefarmakologicznych. Celem ustanowienia tego standardu byla potrzeba
okreslenia czy pacjenci ze ztamaniami, bgdacy w trakcie terapii lekami osteoporotycznymi sa poddani
odpowiednia opieka w placowkach FLS. Dodatkowo standard pozwala na okre§lenie poziomu
uwzgledniajacego odsetek pacjentow tej podgrupy pacjentow przechodzacych podobna oceng.

Poziom I (brazowy)

Poziom 11 (srebrny)

Poziom III (zloty)

Placowka wykazuje, ze przeprowadza
oceng u 50% pacjentdéw wychwyconych
przez FLS, bedacych w trakcie leczenie
W czasie, kiedy doszto do zlamania.
Dodatkowo u tych osob przeprowadzana
jest analiza leczenia pod katem
przestrzegania zalecen przez pacjenta
i/lub ewentualnej zmiany leku.

Placowka wykazuje, ze przeprowadza
oceng u 70% pacjentdéw wychwyconych
przez FLS, bedacych w trakcie leczenie
W czasie, kiedy doszto do zlamania.
Dodatkowo u tych os6b przeprowadzana
jest analiza leczenia pod katem
przestrzegania zalecen przez pacjenta
i/lub ewentualnej zmiany leku.

Placowka wykazuje, Zze przeprowadza
oceng u 90% pacjentdow wychwyconych
przez FLS, bedacych w trakcie leczenie
W czasie, kiedy doszto do ztamania.
Dodatkowo u tych 0séb przeprowadzana
jest analiza leczenia pod katem
przestrzegania zalecen przez pacjenta
i/lub ewentualnej zmiany leku.

11. strategia przeptywu informacji — Sposob dziatania placowki FLS jest znany klinicystom podstawowej opieki

zdrowotnej 1

specjalistom. Jednoczesnie uwzglednia on wszystkie

informacje, procesy wymagane

i zaakceptowane przez wszystkie strony zaangazowane w proces leczenia. Intencja standardu jest stwierdzenie
na ile plan dziatania FLS i sposob przeptywu informacji w jego obrebie, z uwzglgdnieniem lekarzy POZ oraz
specjalistow bedacych czescig procesu leczniczego, byt konsultowany pod katem jego adaptacji do ich potrzeb.
Celem jest zapewnienie optymalnej zgodnosci z zaleceniami zawartymi w programie FLS.
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Poziom I (brazowy)

Poziom 11 (srebrny)

Poziom III (zloty)

Sposob dziatania placowki FLS jest
przekazywany lekarzom  pierwszego
kontaktu oraz specjalistom.

Placowka jest w stanie wykazaé, ze
sposob dziatania FLS jest przekazywany
lekarzom pierwszego kontaktu oraz
specjalistom i zawiera on co najmniej
50% kryteriow z listy*.

Placowka jest w stanie wykazaé, ze
sposob dziatania FLS jest przekazywany
lekarzom pierwszego kontaktu oraz
specjalistom i zawiera on co najmniej
90% kryteriow z listy*.

*Kryteria wspomniane w Poziomie 2 i 3 to: ocena ryzyka ztamania, DXA- BMD, DXA — VFA lub zamiast tego zdjecie RTG kregostupa, ocena pod
katem pierwotnych czynnikéw ryzyka osteoporozy, przyczyny osteoporozy wtornej (jesli dotyczy), ocena czynnikow ryzyka ztamania/upadku,
aktualne leczenie osteoporozy (jesli dotyczy), ocena przestrzegania zalecen przyjmowania lekow, plan kontroli, ocena czynnikow ryzyka
wynikajacych ze stylu zycia, czas od ostatniego ztamania.

12. dlugoterminowy plan dziatania — placowka posiada protokoél dziatania na okolicznos¢ dlugoterminowej
kontroli pacjentow w zakresie wdrozonych terapii (evidence-based) i diugotrwalej kontroli przestrzegania
zalecen. Celem standardu jest upewnienie si¢, ze w danej placowce zostaly skutecznie wdrozone procesy
majace na celu dlugotrwale zarzadzanie ryzykiem ztamania u pacjentow.

Poziom I (brazowy) Poziom Il (srebrny) Poziom III (zloty)

Wytyczne leczenia dla  pacjentow Wytyczne  leczenia dla  pacjentow
wymagajacych wdrozenia leczenia, ktore wymagajacych wdrozenia leczenia, ktére
uwzgledniaja ~ dlugoterminowy  plan uwzgledniaja zaréwno krétkoterminowy
kontroli wlaczony >12 miesigcy po plan kontroli <12 miesigcy od zlamania
pierwszej  kontroli po  ztamaniu, ORAZ  dlugoterminowy plan >12
W momencie zgloszenia si¢ pacjenta do miesigcy po pierwszej kontroli  po
powtérnej oceny ryzyka zlamania - ztamaniu, kiedy pacjent zglasza si¢
i rozwazenie wdrozenia ewentualnego pacjenta do powtdrnej oceny ryzyka
leczenia. zlamania 1 rozwazenie  wdrozenia

ewentualnego  leczenia. Plan  jasno

wykazuje kto i kiedy jest odpowiedzialny
za monitorowanie czy pacjent przestrzega
przyjmowania lekow.

13. baza danych — wszystkie ztamania niskoenergetyczne sg zapisywane w bazie danych, ktora ma potaczenie
zZ centralng, krajowa bazg danych. Intencjg standardu jest podkreslenie jak wazne jest posiadanie skutecznej
bazy stanowigcej istotne wzmocnienie FLS.

Poziom I (brazowy)

Poziom Il (srebrny)

Poziom III (zloty)

Dane  pacjentow  ze  zlamaniami
niskoenergetycznymi (wiaczonych do
FLS) sa zapisane w bazie lokalnej

Placowka jest w stanie wykazaé, ze
wszystkie dane pacjentow ze ztamaniami
niskoenergetycznymi (wiaczonych do
FLS) sg zapisane w bazie regionalnej
i istnieje mozliwo$¢ poroéwnania danych
pomigdzy osrodkami na danym obszarze

Placowka jest w stanie wykazaé, ze
wszystkie dane pacjentéw ze zlamaniami
niskoenergetycznymi sa przechowywane

w gltownej Dbazie krajowej. Baza
umozliwia poréwnywanie jakosci
$wiadczonych przez  poszczegdlne

jednostki ustug

Nalezy zaznaczy¢, ze zgodnie z danymi IOF 2018% w Polsce w oparciu 0 model FLS funkcjonujg 3 jednostki (Rysunek

18):

v Szpital Powiatowy w Chrzanowie;

v Szpital Wielospecjalistyczny w Jaworznie (w trakcie tworzenia);

v Powiatowy Zaktad Opieki Zdrowotnej (Starachowice) (w trakcie tworzenia).

32 |OF (2018). Map of best practice. Pozyskano z: https://capturethefracture.org/map-of-best-practice?field_rating_tid=All&country=pl, dostep z

21.09.2018.
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Rysunek 18. Jednostki funkcjonujgce w oparciu o FLS, zgodnie z danymi International Osteoporosis Foundation (10F)

Ponadto, warto zaznaczyé, Zze w ramach odnalezionej pracy pogladowej Marcinowska-Suchowierska 2015%
przedstawiono ,,Stanowisko Zespolu Ekspertow ds. osteoporozy dotyczqce przyczyn niedostatecznego leczenia
farmakologicznego osteoporozy z propozycjami ich rozwigzan”, ktore rowniez odnosito si¢ do FLS. W stanowisku tym
wskazano, ze powszechny brak leczenia farmakologicznego po ztamaniach i brak rehabilitacji moga by¢ rozwigzane
systemem zapobiegania ztamaniom opartym na wzorach np. szkockich Fracture Liaison Service. Polegatby on na
wprowadzeniu w jednostkach zajmujacych si¢ diagnostyka i leczeniem ztaman wyszkolonych koordynatorow
(pielggniarka, fizjoterapeuta), ,,wylapujacych” pacjentdéw ze ztamaniami osteoporotycznymi i kierujgcych ich do
osrodkoéw specjalistycznych (poradni), ktorych zadaniem bytaby dalsza diagnostyka i wdrozenie kompleksowego
leczenia. Podkreslono, ze podobne systemy dziataja od wielu lat w USA i w krajach europejskich, dajac zmniejszenie
liczby ztaman o ok. 40% i redukcj¢ kosztow. System ten w Polsce juz zapoczatkowala Europejska Fundacja
Osteoporozy i Chorob Migéniowo-Szkieletowych. Podkreslono, ze monitoring typu FLS moze wspotdziataé
z propozycja wdrozenia ,karty ztamania” i tworzeniem centralnego rejestru ztaman. Warto doda¢, iz publikacja ta nie
zostata wlaczona do zestawienia rekomendacji klinicznych, gdyz nie spetnita ona zatozonego kryterium przedstawienia
jasnej metodologii przygotowania wiaczanych do analizy rekomendacji. UK National Osteoporosis Guideline Group
(2017)%, wskazuje, ze FLS powinien byé skoncentrowany na pacjencie oraz zintegrowany wzgledem opieki
podstawowej i specjalistycznej. FLS powinno obejmowac dziatania edukacyjne skierowane zardéwno do pacjentow, jak
i lekarzy POZ.

3.1. Wskazanie opcjonalnych technologii medycznych (zgodnie z art. 48aa ust. 7 pkt. 4)

<Na podstawie odnalezionych rekomendaciji klinicznych, badar i opinii ekspertéw przedstawi¢ opcjonalne technologie medyczne
majgce zastosowanie w przedmiotowym zakresie>

e W krajach cztonkowskich, w ktérych nie ma dostgpu do densytometrii, strategia postepowania moze by¢
ustalana na podstawie klinicznie okre§lonych czynnikdéw ryzyka. Dzialanie modelu FRAX jest co najmniej tak
dobre, jak w przypadku obwodowej oceny gesto$ci mineralnej kosci. W krajach cztonkowskich, w ktorych
BMD jest rekomendowane, stratyfikacja ryzyka moze by¢ poprawiona dzigki rozwazeniu potgczenia oceny
klinicznej czynnikéw ryzyka z pomiarem BMD (szczegdlnie cenne postgpowanie w przypadku mtodszych
0s6b) (WHO 2016).

e W przypadku, gdy dostep do BMD jest ograniczony, ocena ryzyka ztamania przy uzyciu narzedzia FRAX
powinna by¢ przeprowadzona w nastgpujacy sposob:

o weczesniejsze zlamanie niskoenergetyczne: nalezy rozwazy¢ wdrozenie leczenia bez dalszej oceny

ryzyka,

3 Marcinowska-Suchowierska. E., Gluszko, P., Badurski, J., Czerwinski, E., Ksiezopolska-Ortowska, K., Lorenc, R., Marczynski, W., Bolanowski,
M., Jabtonski, M., Thustochowicz, W. (2015). Leczenie farmakologiczne osteoporozy w Polsce — dostgpnos¢, przyczyny braku jego wdrazania.
Postepy Nauk Medycznych, 28 (12), 879-885.

3 Compston, J., Cooper, A., Cooper, C., Gittoes, N., Gregson, C., Harvey, N., ... & Reid, D. M. (2017). UK clinical guideline for the prevention and
treatment of osteoporosis. Archives of osteoporosis, 12(1), 43.
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o brak wystapienia ztamania niskoenergetycznego w przesztosci: oceni¢ 10-letnie prawdopodobienstwo
ztamania przy uzyciu narzedzia FRAX, ale bez BMD; upewni¢ si¢, Ze nie wystgpuja inne watpliwosci
kliniczne oraz prawdopodobienstwo zlamania znajduje si¢ ponizej wartosci progowej; nalezy
rozwazy¢ wdrozenie leczenia w przypadku, gdy prawdopodobienstwo ztamania znajduje si¢ powyzej
wartos$ci progowej,

o prawdopodobienstwo ztamania miedzy dolna, a gérng wartosciag progowa: nalezy rozwazy¢ ocene
BMD przy uzyciu DXA,

o w przypadku, gdy prawdopodobienstwo zlamania jest powyzej warto§ci progowej nalezy rozwazy¢
wdrozenie leczenia (ESCEO/IOF 2013).

e W przypadku, gdy brak jest dostepu do BMD ocena ryzyka zlamania przy uzyciu narzgdzia FRAX powinna
by¢ przeprowadzona w nastepujacy sposob:

o weczesniejsze ztamanie niskoenergetyczne: nalezy rozwazy¢ wdrozenie leczenia bez dalszej oceny

ryzyka,

o brak wystgpienia ztamania niskoenergetycznego w przesztosci: oceni¢ 10-letnie prawdopodobienstwo
ztamania przy uzyciu narzgdzia FRAX; upewnic¢ si¢, ze nie wystgpuja inne watpliwosci kliniczne oraz
prawdopodobienstwo ztamania znajduje si¢ ponizej warto$ci progowe;j,

o w przypadku, gdy prawdopodobienstwo zlamania jest powyzej wartosci progowej nalezy rozwazy¢
wdrozenie leczenia (ESCEO/IOF 2013).

e Do pomiaréw mineralizacji kosci oprocz DXA wykorzystuje sie: QUS, QCT, RTG. DXA jest jednak metoda
najszerzej stosowang oraz najbardziej wszechstronng (ESCEO/IOF 2013).

o W przegladzie systematycznym badan obserwacyjnych Calciolari 2015 stwierdzono, ze PMI
(panoramiczny indeks zuchwy), MCW (wysoko$¢ kosci zbitej dolnego brzegu zuchwy) oraz KI
(korowy indeks zuchwy) stanowia uzyteczne narzedzia, ktére mogg zosta¢ zastosowane przez
dentystow w skryningu w kierunku obnizonej wartosci BMD. Ograniczenia do stosowania
powyzszych wskaznikow zwigzane sg gldwnie ze zrdéznicowanym doswiadczeniem o0sOb
wykonujacych panoramiczne RTG oraz zmienng jakos$cia uzyskiwanych obrazow.

e Ocena VFA (morfometria kregdw za pomoca badania DXA) stanowi uzyteczne badanie majgce na celu
identyfikacj¢ pacjentéw, ktérych BMD moze by¢ wyzsze, niz przewiduja to ustalone dla wdrozenia leczenia
warto$ci progowe (ACR 2017).

e QUS (ilosciowa metoda ultradzwickowa) jest to metoda pomiaru BMD kosci pictowej, piszczelowej lub
paliczkow palcow rak. Nie zaleca si¢ jej stosowania do monitorowania odpowiedzi na leczenie (SIOMMS
2016 - dowody uzyskane w wyniku nierandomizowanych CT lub badan kontrolnych). Badanie QUS oraz
DXA stuzace pomiarom obwodowym zostaly wymienione przez USPSTF jako inne badania przesiewowe
(USPSTF 2018a), z zaznaczeniem, ze QUS moze byé pomocne w zwigkszeniu dostgpu do badan
przesiewowych w miejscach, w ktorych brak jest dostgpu do DXA. Wnioski te nalezy traktowac z ostroznoscia
(w szczegolnosdci przy uogolnianiu do danej populacji) ze wzglgdu na heterogeniczno$é demograficzng
uczestnikow badan — w odniesieniu do plci, wieku i menopauzy.

o W przegladzie systematycznym badan CT, kohortowych, serii przypadkéow Liu 2008, stwierdzono, ze
ultrasonografia kosci pigtowej, przy powszechnie stosowanych progach ma zbyt niska czuto$¢ i
specyficznos$¢, aby mogta by¢ stosowana jako samodzielne narzedzie w ocenie ryzyka ztamania.

o W metaanalizie badan prospektywnych Moayyeri 2011 oceniano warto$¢ predykcyjna ultrasonografii
ilosciowej (QUS) kosci pigtowej w przewidywaniu wystapienia zlaman. Wykazano, ze QUS przy
uzyciu zwalidowanych urzadzen (Walker Sonix UBA 575/1001, McCue CUBA, GE-Lunar
Achilles/Achilles+ oraz Hologic Sahara) pozwala przewidzie¢ ryzyko wystapienia réznego rodzaju
ztaman w populacji starszych kobiet i me¢zczyzn (dla obu pici, gradient ryzyka (RR/SD) wynosit 1,42
(95% CI: 1,17-1,72)). Urzadzenia te charakteryzujg si¢ podobng zdolno$cig predykcyjng w
przewidywaniu wystapienia zlaman biodra lub jakichkolwiek zlaman (na podstawie analizy meta-
regresji, p=0,8 dla jakichkolwiek ztaman oraz p=0,7 dla ztaman biodra).

e Tlosciowa tomografia komputerowa (quantitative computed tomography — QCT) moze by¢ wykorzystywana do
wyjsciowej oraz kontrolnej oceny BMD. W sytuacji, gdy zarowno QCT jak i DXA sa dostgpne, a ich
przeprowadzenie dostarczytoby porownywalnych informacji, preferowana metoda jest DXA (ISCD 2015)

e W potlaczeniu z oceng BMD oraz FRAX, ocena TBS (densytometr wyposazony w program TBS pozwala
oceni¢ wskazniki kosci beleczkowatej) wykazuje pewna rol¢ w ocenie ryzyka ztamania kosci. TBS wykazuje
wartos¢ prognostyczng badania dla ztaman kosci, niezaleznie od okreslonego prawdopodobienstwa ztamania
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za pomocg narzedzia FRAX. Cho¢ wartos§¢ TBS zmienia si¢ wraz z leczeniem osteoporozy, znaczenie tego
badania jest mniejsze od BMD. TBS moze pehié¢ role w ocenie ryzyka ztamania w niektorych przypadkach
osteoporozy wtornej (zwiazanej z cukrzyca, terapia glikokortykosteroidami czy nadczynnoscia) (ESCEO 2015.

U mezczyzn z osteopenia lub osteoporoza zaleca si¢ w celu wykrycia utajonych ztaman trzonéw krggowych
wykonanie badania densytometrycznego z oceng morfometryczng trzonow kregow (DXA + VFA), a jedli nie
mozna wykonac¢ tego badania — RTG kregostupa w projekcji bocznej (ESC 2012 — silne zalecenie, niska jakos¢
dowodow).

W wielu krajach (w Europie: Belgii, Czechach, Danii, Finlandii, Francji, Niemczech, Grecji, Irlandii,
Wtoszech, Holandii, Norwegii, Portugalii, Rosji, Hiszpanii, Szwecji, Szwajcarii, Wielkiej Brytanii; na $wiecie
zarejestrowano 300 o$rodkow) funkcjonuje tzw. skoordynowana opieka profilaktyki ztaman
osteoporotycznych FLS (coordinated-based fracture liasion service). Nalezy zaznaczy¢, ze zgodnie z danymi
IOF 2018 w Polsce w oparciu o system FLS funkcjonuje jedna jednostka (Chrzanéw), dwie sg w tworzeniu
(Jaworzno, Starachowice).

W celu systematycznej identyfikacji mezczyzn oraz kobiet >50. r.z. ze ztamaniami niskoenergetycznymi
nalezy wdrozy¢ system skoordynowanej profilaktyki ztaman osteoporotycznych FLS (NOGG 2017, SIGN
2015). AACE/ACE cho¢ nie wskazuje bezposrednio na FLS, zaznacza, ze pacjenci, ktorzy doznali ztamania
niskoenergetycznego powinni by¢ poddani ocenie oraz leczeniu. Wskazuje takze, iz nalezy rozwazyé

skierowanie takich pacjentdéw do specjalisty z zakresu leczenia osteoporotycznego, jesli jest on dostgpny
(AACE/ACE 2016).

Pacjenci >50. r.z., ktorzy doswiadczyli ztamania niskoenergetycznego powinni by¢ pod opieka systemu
skoordynowanej profilaktyki ztaman osteoporotycznych (SIGN 2015).

ICSI wskazuje, ze skierowanie pacjenta do specjalisty powinno zosta¢ rozwazone w nastgpujacych
przypadkach: brak odpowiedniego zaplecza technicznego do potwierdzenia osteopenii/osteoporozy, pacjent
nie radzi sobie dobrze w poczatkowym etapie terapii, u danego pacjenta wystepuja liczne ztamania lub wiele
chorob wspotistniejacych, kobiety w okresie przedmenopauzalnym, pacjenci z uposledzeniem czynno$ci nerek
(ISCI 2017).

W przegladzie systematycznym Wu 2018 wykazano, ze system zapobiegania ztamaniom (FLS) moze by¢
efektywny kosztowo w poréwnaniu ze standardowa opieka, niezaleznie od intensywno$ci realizowanego
programu czy kraju jego wdrozenia. Stosunek kosztow do QALY oscylowal w granicach $3023 do $28 800
(USD) w Japonii po $14 513-$112 877 (USD) w USA. W kilku badaniach uwzglednionych w przegladzie
odnotowano generowanie oszczednosci zwigzanych z wdrozeniem danego systemu FLS, np. wdrozenie 122
dodatkowych centrow FLS w Wielkiej Brytanii zapobiegltoby szacunkowo 31 tys. ztaman, co stanowitoby
oszczedno$é w wysokosci £522 milionéw, w okresie catego zycia badanej populacji.

Polscy eksperci rekomendujg dwustopniowa procedurg diagnostyczng i terapeutyczng w osteoporozie:

v' | etap obejmuje lekarzy POZ i/lub lekarzy medycyny rodzinnej — do ich kompetencji nalezy iden-
tyfikacja pacjentdw zagrozonych ztamaniami oraz skierowanie ich do poradni leczenia osteoporozy
lub innych specjalistow zajmujacych sie jej leczeniem. Decyzja o przekazaniu pacjenta specjalistom
powinna by¢ oparta na: wyniku badania lekarskiego (w tym pomiaru wzrostu) i wywiadu dotyczacego
ztaman, upadkow oraz oszacowania ryzyka ztaman kalkulatorem FRAX BMI dla populacji polskiej;

v etap II obejmuje lekarzy specjalistow — do ich zadan nalezy potwierdzenie dokonanych zlaman,
identyfikacja innych istniejacych czynnikow ryzyka zlaman, ustalenie ostatecznego rozpoznania oraz
— oparta na diagnostyce roznicowej, densytometrii, obrocie kostnym (optymalnie), okresleniu rowno-
wagi wapniowo-fosforanowej, w tym dobowej kalcinurii, st¢zeniu witaminy D w surowicy —
ostateczna decyzja dotyczaca kompleksowej terapii (WFO 2017).
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. Rekomendacje kliniczne i finansowe — opis odnalezionych rekomendac;ji
w ocenianym wskazaniu

<Przedstawic¢ odnalezione rekomendacje Kkliniczne i dot. finansowania w ocenianym wskazaniu>

W tabeli ponizej (Tabela 10) przedstawiono rekomendacje odnalezione w wyniku przeprowadzonego wyszukiwania
systematycznego, ktorego metodologia zostala opisana w rozdz. 6.1. (n=14), a takze wyszukiwania dodatkowego
(r¢czne wyszukiwanie w innych bazach, na stronach towarzystw naukowych) (n=20). Do ponizszego zestawienia
wlaczono wylacznie rekomendacje/wytyczne o jasno okreslonej metodologii ich przygotowania (n=34; USPSTF 2018a,
USPSTF 2018b, USPSTF 2018c, NICE 2017, WFO 2017, ACP 2017, ACR 2017, NOGG 2017, RACGP 2017, ICSI
2017, AACE/ACE 2016, EULAR/EFORT 2016, MCG 2016, SIOMMMS 2016, ESCEO 2015, ISCD 2015 (czgs¢ I oraz
I1), SIGN 2015, NOS 2014, SOGC 2014, ESCEO/IOF 2013, SMS 2013, ACOG 2012, ESC 2012, ISCD/IOF 2011, OC
2010, 2015, CTFPHC 2010/2013), atakze o$wiadczenie WHO z roku 2016. Podsumowanie wnioskow z ww.
rekomendacji klinicznych przedstawiono w rozdz. 9.1.

Dodatkowo w wyniku przeprowadzonego wyszukiwania odnaleziono takze inne — zaréwno polskie, jak i zagraniczne —
zalecenia/wytyczne/rekomendacje, ktore odnosza si¢ do wybranych aspektow z zakresu osteoporozy, ale nie spetniaty
one zalozonego kryterium przedstawienia jasnej metodologii ich przygotowania. Nie zostaly one zatem uwzglgdnione
w analizie. Wykaz wspomnianych zalecen (wraz z ich referencjami bibliograficznymi) przedstawiono ponizej:

¢ rekomendacije polskie: PTR 2015%, ZEO 2015%;

rekomendacje zagraniczne: AME/AACE 2018% (Wtochy), KPN 2017% (USA), SBR 2017%° (Brazylia), SIOT
20174 (Wiochy), ESSA 2016* (Australia), ISCD 2016% oraz 2015*® (USA/$wiat), Nguyen 2016* (USA),
TOP 2016% (Kanada), Delphi 201547 (Kanada, Australia, Finlandia, USA), NOF 2015% oraz 2014 (USA),
SAOS 2015% (Arabia Saudyjska), ESCEO 2014°! (Europa), NBHA 2014% (USA), CAR 2013% (Kanada),

% Leszczynski, P., Korkosz, M., Pawlak-Bus, K., Bykowska, M., Gruszecka, K., Gérska, A., ... & Rell-Bakalarska, M. (2015). Diagnostyka i leczenie
osteoporozy—zalecenia Polskiego Towarzystwa Reumatologicznego 2015. In Forum Reumatologiczne (Vol. 1, No. 1, pp. 12-24).

% Marcinowska-Suchowierska. E., Gtuszko, P., Badurski, J., Czerwinski, E., Ksiezopolska-Ortowska, K., Lorenc, R., Marczynski, W., Bolanowski,
M., Jabtonski, M., Thustochowicz, W. (2015). Leczenie farmakologiczne osteoporozy w Polsce — dostgpnos¢, przyczyny braku jego wdrazania.
Postepy Nauk Medycznych, 28 (12), 879-885.

8 Cesareo, R., Attanasio, R., Caputo, M., Castello, R., Chiodini, 1., Falchetti, A., ... & Toscano, V. (2018). Italian Association of Clinical
Endocrinologists (AME) and Italian chapter of the American Association of Clinical Endocrinologists (AACE) position statement: clinical
management of vitamin D deficiency in adults. Nutrients, 10(5), 546.

% Kaiser Permanente National (2017). Osteoprosis/fracture prevention. Clinical Guide. Kaiser Permanente National. National Clinical Practice
Guidelines.

% Radominski, S. C., Bernardo, W., Paula, A. P. de, Albergaria, B.-H., Moreira, C., Fernandes, C. E., ... Borba, V. Z. C. (2017). Brazilian guidelines
for the diagnosis and treatment of postmenopausal osteoporosis. Revista Brasileira de Reumatologia (English Edition), 57, 452—466.

40 Tarantino, U., lolascon, G., Cianferotti, L., Masi, L., Marcucci, G., Giusti, F., ... & Piccirilli, E. (2017). Clinical guidelines for the prevention and
treatment of osteoporosis: summary statements and recommendations from the Italian Society for Orthopaedics and Traumatology. Journal of
Orthopaedics and Traumatology, 18(1), 3.

“l Beck, B. R., Daly, R. M., Singh, M. A. F., & Taaffe, D. R. (2016). Exercise and Sports Science Australia (ESSA) position statement on exercise
prescription for the prevention and management of osteoporosis. Journal of science and medicine in sport.

42 Lewiecki, E. M., Binkley, N., Morgan, S. L., Shuhart, C. R., Camargos, B. M., Carey, J. J., ... & Leslie, W. D. (2016). Best practices for dual-
energy X-ray absorptiometry measurement and reporting: International Society for Clinical Densitometry Guidance. Journal of Clinical Densitometry,
19(2), 127-140.

431SCD (2015). Offical Positions 2015 ISCD Combined. Pobrano z: https://iscd.app.box.com/v/OP-1ISCD-2015-Adult; dostep z 22. 08.2018.

4 Nguyen, V. H. (2016). Osteoporosis knowledge assessment and osteoporosis education recommendations in the health professions. Osteoporosis
and Sarcopenia, 2(2), 82-88.

% TOP (2016). Diagnosis and Management of Osteoporosis. Pozyskano z: http://www.topalbertadoctors.org/cpgs/?sid=18&cpg_cats=81, dostep
2 22.08.2018.

4 Giangregorio, L. M., McGill, S., Wark, J. D., Laprade, J., Heinonen, A., Ashe, M. C., ... & Jain, R. (2015). Too Fit To Fracture: outcomes of
a Delphi consensus process on physical activity and exercise recommendations for adults with osteoporosis with or without vertebral fractures.
Osteoporosis International, 26(3), 891-910.

47 Giangregorio, L. M., Papaioannou, A., Macintyre, N. J., Ashe, M. C., Heinonen, A., Shipp, K., ... & Laprade, J. (2014). Too Fit To Fracture:
exercise recommendations for individuals with osteoporosis or osteoporotic vertebral fracture. Osteoporosis International, 25(3), 821-835.

4 Altkorn D., Adam, S., Cifu. MD. (2015). Screening for osteoporosis. Journal of the American Medical Association; 313:1467-8.

49 Cosman, F., De Beur, S. J., LeBoff, M. S., Lewiecki, E. M., Tanner, B., Randall, S., & Lindsay, R. (2014). Clinician’s guide to prevention and
treatment of osteoporosis. Osteoporosis international, 25(10), 2359-2381.

%0 Al-Saleh, Y., Sulimani, R., Sabico, S., Raef, H., Fouda, M., Alshahrani, F., ... & Al Wahabi, B. (2015). 2015 Guidelines for Osteoporosis in Saudi
Arabia: Recommendations from the Saudi Osteoporosis Society. Annals of Saudi medicine, 35(1), 1.

51 Rizzoli, R., Stevenson, J. C., Bauer, J. M., van Loon, L. J., Walrand, S., Kanis, J. A, ... & Reginster, J. Y. (2014). The role of dietary protein and
vitamin D in maintaining musculoskeletal health in postmenopausal women: a consensus statement from the European Society for Clinical and
Economic Aspects of Osteoporosis and Osteoarthritis (ESCEO). Maturitas, 79(1), 122-132.

52 Siris, E. S., Adler, R., Bilezikian, J., Bolognese, M., Dawson-Hughes, B., Favus, M. J., ... & Lindsay, R. (2014). The clinical diagnosis of
osteoporosis: a position statement from the National Bone Health Alliance Working Group. Osteoporosis international, 25(5), 1439-1443.

%3 Siminoski, K., O'Keeffe, M., Brown, J. P., Burrell, S., Coupland, D., Dumont, M., ... & Lévesque, J. (2013). Canadian Association of Radiologists
technical standards for bone mineral densitometry reporting. Canadian Association of Radiologists Journal, 64(4), 281-294.
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ESCEO 2013% (Europa), Ptudowski 2013% (Polska), BCMA 2012% (Kanada), EMAS 2011% (Europa),
ISCD/IOF 2010% (USA/$wiat), ACPM 2009%° (USA), ASHP 2008%° (USA).

Tabela 10. Zestawienie rekomendacji klinicznych

Organizacja ‘ Tre$¢ rekomendacji

Rekomendacje polskie

Zalecenia ogolne dot. wczesnego wykrywania i postepowania w osteoporozie

Wielodyscyplinarne Przedstawione ponizej zalecenia odnosza si¢ do postgpowania diagnostycznego i leczniczego
Forum w osteoporozie w Polsce.
Osteoporotyczne —

WFO 20176 (Polska) Metodologia: grupa ekspertow (specjaliSci z zakresu reumatologii, ortopedii i traumatologii, interny,

geriatrii, endokrynologii, rehabilitacji, nefrologii, diabetologii, onkologii, biochemii i technik obrazowych)
Wielodyscyplinarnego Forum Osteoporotycznego przeprowadzita analize anglojezycznych publikacji
w bazach danych Medline i Cochrane w zakresie diagnostyki, profilaktyki i postepowania terapeutycznego
opublikowanych w okresie 2012 — marzec 2017. Zadaniem zespotu byla aktualizacja ,,Zalecen”
opublikowanych do 2013 roku®263, Zalecenia poddano ocenie w gtosowaniu ekspertow, ktorzy w skali od
1 do 10 (10 = najsilniejsze) oceniali ,,site” poszczegdlnych rekomendacji w warunkach polskich. Aktualne
rekomendacje uzyskaly akceptacje konsultantow krajowych z zakresu endokrynologii, ortopedii
i traumatologii, geriatrii, medycyny wewngtrznej, rehabilitacji medycznej, diabetologii, medycyny
rodzinnej, reumatologii i zdrowia publicznego.

Uwaga analityka: ponizej nie odniesiono si¢ do rekomendacji z zakresu osteoporozy wtdrnej oraz
zalecanych do stosowania terapii lekowych (nie dotyczy suplementacji wit. D/wapnia).

Zalecenia:

1. Ztamanie niskoenergetyczne u kobiet po 50. roku zycia i u mg¢zezyzn po 65. roku zycia w obrgbie
BKKU, a takze kazde przebyte ztamanie niskoenergetyczne w innych lokalizacjach gtéwnych (po
wykluczeniu innych przyczyn) juz przy istnieniu osteopenii (DXA, T-score <—1,5) powinno stanowic¢
podstawe rozpoznania osteoporozy i wskazanie do szybkiego wdrozenia kompleksowego leczenia
(ortopedycznego, farmakologicznego, przeciwbolowego, rehabilitacyjnego i dietetycznego (sita
zalecenia — 8,8).

2. Lekarz ortopeda traumatolog po operacyjnym lub nieoperacyjnym zaopatrzeniu zlamania
niskoenergetycznego powinien wdrozy¢ odpowiednig farmakoterapi¢ lub skierowaé pacjenta do
osrodka leczenia osteoporozy celem redukcji ryzyka kolejnych ztaman (sita zalecenia — 9,1).

3. U osdb obojga plci po 50. roku zycia stwierdzenie wysokiego ryzyka ztaman w perspektywie 10 lat
[FRAX BMD (bone mineral density — mineralna gesto$¢ kosci) > 10%] lub T-score <-2,5 w BKKU
lub w kregach L1-L4 stanowi takze podstawe do rozpoznania osteoporozy i wdrozenia leczenia (sita
zalecenia - 8,1).

4. Do kompetencji lekarza opieki podstawowej i/lub lekarza medycyny rodzinnej (etap 1) nalezy iden-
tyfikacja pacjentdw zagrozonych ztamaniami oraz skierowanie ich do poradni leczenia osteoporozy
lub innych specjalistdw zajmujacych si¢ jej leczeniem. Podejmujac decyzje o przekazaniu pacjenta

% Rizzoli, R., Boonen, S., Brandi, M. L., Bruyére, O., Cooper, C., Kanis, J. A., ... & Reginster, J. Y. (2013). Vitamin D supplementation in elderly or
postmenopausal women: a 2013 update of the 2008 recommendations from the European Society for Clinical and Economic Aspects of Osteoporosis
and Osteoarthritis (ESCEO). Current medical research and opinion, 29(4), 305-313.

% Prudowski, P., Karczmarewicz, E., Bayer, M., Carter, G., Chlebna-Sokét, D., Czech-Kowalska, J., ... & Gtuszko, P. (2013). Practical guidelines for
the supplementation of vitamin D and the treatment of deficits in Central Europe—recommended vitamin D intakes in the general population and
groups at risk of vitamin D deficiency. Endokrynologia Polska, 64(4), 319-327.

% BCMA (2012).Osteoporosis: Diagnosis, Treatment and Fracture Prevention. Pozyskano z: https://www?2.gov.bc.ca/gov/content/health/practitioner-
professional-resources/bc-guidelines/osteoporosis, dostep z 23.08.2018.

57 Brincat, M., Calleja-Agius, J., Erel, C. T., Gambacciani, M., Lambrinoudaki, I., Moen, M. H., ... & Rozenberg, S. (2011). EMAS position
statement: Bone densitometry screening for osteoporosis. Maturitas, 68(1), 98-101.

%8 ISCD (2010). International Osteoporosis Foundation. 2010 Offical Position on FRAX. Pozyskano z: https://www.iscd.org/official-positions/2010-
official-positions-iscd-iof-frax/, dostep z 24.08.2018.

% Lim, L. S., Hoeksema, L. J., & Sherin, K. (2009). Screening for Osteoporosis in the Adult U.S. Population. American Journal of Preventive
Medicine, 36(4), 366-375.

8 MacLaughlin, E. J., & Raehl, C. L. (2008). ASHP therapeutic position statement on the prevention and treatment of osteoporosis in adults.
American Journal of Health-System Pharmacy, 65(4), 343-357.

6 Lorenc, R., Gluszko, P., Franek, E., Jablonski, M., Jaworski, M., Kalinka-Warzocha, E., ... & Misiorowski, W. (2017). Zalecenia postepowania
diagnostycznego i leczniczego w osteoporozie w Polsce. Aktualizacja 2017. Endokrynologia Polska, 68(A), 1-18.

62 Lorenc R, Gluszko P, Karczmarewicz E, et al. (2013). Zalecenia postepowania diagnostycznego i leczniczego w osteoporozie. Aktualizacja 2013.
Medycyna Praktyczna, wyd. specj. Reumatologia. 2013; 1.

8 Gtuszko P, Lorenc RS, Karczmarewicz E, et al. (2014). Working Group including the representatives of the Polish Associations of Orthopedics and
Traumatology, Rehabilitation, Gerontology, Rheumatology, Family Medicine, Diabetology, Laboratory Diagnostics, Andropause and Menopause,
Endocrinology, Radiology, and the STENKO group. Polish guidelines for the diagnosis and management of osteoporosis: a review of 2013 update.
Pol Arch Med Wewn. 2014; 124(5): 255-263, indexed in Pubmed: 24694725.

Raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programow polityki
zdrowotnej oraz warunkow realizacji programéw — materiaty dla Rady Przejrzystosci AOTMIT 39/180



https://www2.gov.bc.ca/gov/content/health/practitioner-professional-resources/bc-guidelines/osteoporosis
https://www2.gov.bc.ca/gov/content/health/practitioner-professional-resources/bc-guidelines/osteoporosis
https://www.iscd.org/official-positions/2010-official-positions-iscd-iof-frax/
https://www.iscd.org/official-positions/2010-official-positions-iscd-iof-frax/

Profilaktyka i wczesne wykrywanie osteoporozy pierwotnej w ramach programéw polityki zdrowotnej

8.

10.

11.

12.

specjalistom powinien on bra¢ pod uwage wyniki badania lekarskiego (w tym pomiaru wzrostu)
i wywiadu dotyczacego ztaman, upadkdéw oraz oszacowania ryzyka ztaman kalkulatorem FRAX BMI
dla populacji polskiej. U 0sob z niskim ryzykiem i bez ztaman do kompetencji lekarza opieki
podstawowej naleza glownie dziatania profilaktyczne i edukacyjne (sita zalecenia — 7,5).

Do zadan lekarza podstawowej opieki zdrowotnej i/lub lekarza rodzinnego powinna nalezeé
kontynuacja i nadzorowanie leczenia ustalonego przez poradni¢ leczenia osteoporozy lub innych
specjalistow, weryfikacja mozliwych dziatan niepozadanych lekow oraz identyfikacja i ewentualna
eliminacja nowych czynnikow ryzyka ztaman (sita zalecenia — 7,3).

Rekomenduje si¢, by zadaniem lekarza zajmujacego si¢ leczeniem osteoporozy (etap Il) byto
potwierdzenie dokonanych ztaman, identyfikacja innych istniejacych czynnikéw ryzyka ztaman,
ustalenie ostatecznego rozpoznania oraz — oOparta na diagnostyce réznicowej, densytometrii, obrocie
kostnym (optymalnie), okres$leniu rownowagi wapniowo-fosforanowej, w tym dobowej kalcinurii,
stezeniu witaminy D w surowicy — ostateczna decyzja dotyczaca kompleksowej terapii (sita
zalecenia — 8,3).

Badanie densytometryczne DXA pozostaje ,,zlotym standardem” w rozpoznaniu osteoporozy.
Swiatowa Organizacji Zdrowia (WHO, World Health Organization) podaje nastepujace kryteria
densytometryczne rozpoznawania osteoporozy na podstawie pomiaru BMD technikg DXA blizszego
konca kosci udowej (lub krggéw) 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 — warto$¢ prawidlowa,
e T-scoreod-1do-2,5SD — osteopenia,
e  T-score <-2,5SD — osteoporoza,

e  T-score <-2,5 SD i ztamanie osteoporotyczne — 0Steoporoza zaawansowana.

Podobne kryteria przyjeto takze u me¢zczyzn powyzej 50. roku zycia (sita zalecenia — 8,1).

U os6b mtodszych (< 40. r.z.) w diagnostyce densytometrycznej nalezy uwzglgdniaé¢ wskaznik Z (Z-
score), a o ostatecznym rozpoznaniu choroby i ocenie czynnikow ryzyka ztaman (FRAX u oséb < 45.
r.z. nie jest stosowany) oraz o wyborze leczenia powinien decydowaé lekarz specjalista
W porozumieniu z pacjentka lub pacjentem (sita zalecenia — 8,6).

Istotng role w diagnostyce i leczeniu odgrywa ocena ogdlnego stanu pacjenta, a zwlaszcza jego
uktadu ruchu i stanu mies$ni [sarkopenia, miopatie, zespot ,kruchosci” (frailty), ryzyko upadkow],
dokonywana najczesciej na podstawie pomiaru masy mi¢sniowej, predkosci chodu i sity uscisku reki,
testu ,,wstan — idz” (sita zalecenia — 9,1).

W zapobieganiu i leczeniu osteoporozy istotng rolg odgrywa optymalizacja spozycia wapnia (ok.
1200 mg/dz.), biatka (1,2 g/kg mc./dz.), potasu (ok. 3500 mg/dz.) oraz magnezu (> 300 mg/dz.). Pod-
stawa profilaktyki i niezb¢dnym skladnikiem leczenia osteoporozy jest wlasciwa podaz witaminy
D (minimum 800 j.m./d.), a normalizacja st¢zenia 25(OH)D w surowicy i wyrownanie gospodarki
wapniowo-fosforanowej warunkuje skuteczno$¢ farmakoterapii osteoporozy pierwotnej i osteoporoz
wtornych (sita zalecenia — 9,0).

Istotng sktadowa leczenia pacjentow we wszystkich etapach leczenia osteoporozy stanowi
kompleksowe postgpowanie rehabilitacyjne i prewencja upadkow (sita zalecenia — 8,8).

Prewencja zlaman obejmuje wszystkich, takze osoby z niskim ryzykiem ztaman (<5%). Zdrowy,
aktywny ruchowo tryb zycia, eliminacja uzywek, odpowiednia dieta, ograniczenie stosowania lekoéw
zwigkszajacych ryzyko ztaman, prewencja upadkéw i urazow, odpowiednia edukacja spoteczenstwa
stanowiag podstawowy warunek ograniczenia ryzyka rozwoju osteoporozy i jej powiklan (sita
zalecenia — 9,3).

Rekomendacje zagraniczne

Zalecenia ogélne dot. wczesnego wykrywania i postepowania w osteoporozie

U.S. Preventive Odnaleziona rekomendacja odnosi si¢ do prewencji upadkow wsrdd osob starszych mieszkajacych
Service Task Force — samodzielnie.

USPSTF 2018b% . .

(USA) Metodologia: przeglad systematyczny, panel ekspercki na podstawie dowodéw pochodzacych

z przeprowadzonego przegladu systematycznego

8 USPSTF (2018). Final Recommendation Statement. Falls Prevention in Community-Dwelling Older Adults: Interventions. Pozyskano
z: https://www.uspreventiveservicestaskforce.org/Page/Document/RecommendationStatementFinal/falls-prevention-in-older-adults-interventionsl,

dostep z 30.08.2018.
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Profilaktyka i wczesne wykrywanie osteoporozy pierwotnej w ramach programéw polityki zdrowotnej

Rekomendacja:

1. USPSTF rekomenduje ¢wiczenia fizyczne zmniejszajace ryzyko upadkow wsrdd osob >65. r.z.
mieszkajacych samodzielnie (stopien rekomendacji: B¥).

2. USPSTF rekomenduje, aby KklinicySci w sposob selektywny oferowali interwencje
wielokomponentowe stuzace prewencji upadkéw mieszkajacym samodzielnie osobom >65. r.z.
Istniejace dowody wskazuja na niewielka korzy$¢ ptynaca z rutynowego oferowania interwencji
wielokomponentowych stuzacych zapobieganiu upadkom. Decydujac czy okreslone §wiadczenie
jest odpowiednie dla danej osoby, zardwno pacjenci, jak i klinicy$ci powinni rozwazy¢ bilans
korzysci 1 szkod, biorac pod uwage histori¢ wczesSniejszych upadkéow, schorzenia
wspotistniejgce oraz preferencje pacjenta (stopien rekomendacji: C).

W ramach interwencji, skuteczne interwencje ¢wiczen obejmuja nadzorowane zaje¢cia indywidualne i
grupowe oraz fizykoterapie. Biorgc pod uwage roznorodnos¢ tych interwencji, trudno jest zidentyfikowaé
konkretne sktadowe ¢wiczen, ktore sa szczegdlnie skuteczne. Interwencje wieloczynnikowe obejmuja
wstepna oceng modyfikowalnych czynnikow ryzyka upadkow i pozniejszych dostosowanych interwencji
dla kazdego pacjenta w oparciu o wstgpng oceng. Wstgpna ocena moze obejmowac wielodyscyplinarng
kompleksowa oceng geriatryczng lub oceng z wykorzystaniem kombinacji réznych sktadowych, takich jak
ocena rownowagi, chodu, wzroku, ci$nienia krwi, stosowanych lekoéw, $rodowiska zycia, funkcji
poznawczych i zdrowia psychicznego.

Obie ww. rekomendacje odnosza si¢ do 0sob z grup zwickszonego ryzyka upadkow. W ramach oceny
ryzyka USPSTF zwraca uwage na wiek, ktory jest silnie powigzany z ryzykiem upadkéw. Przy czym
USPSTF zaznacza, ze zadne narzedzie nie zostato uznane za odpowiednie w zakresie identyfikacji os6b
starszych nalezacych do ww. grupy. Wskazuje sie, Ze to historia weze$niejszych upadkow lub problemy
zwigzanych z ograniczeniem funkcji ruchowych/mobilnosci sa najczgsciej stosowanym  Kkryterium
identyfikujacym osoby obarczone wysokim ryzykiem upadku. USPSTF zaznacza, ze klinicy$ci moga
réwniez korzystac z narzedzi oceny chodu i mobilnosci, takich jak test Time Up and Go Test.

3. USPSTF nie rekomenduje suplementacji witaming D w celu prewencji upadkéw wérod oséb
>65. r.z. mieszkajacych samodzielnie (stopiefi rekomendacji: D).

*Stopien rekomendacji oparto o system wtasny USPSTF'

o A — USPSTF rekomenduje dane Swiadczenie. Istnieje wysoka pewnos$é, ze dane Swiadczenie przyniesie
znaczne korzysci,; zalecenia dla klinicystow: nalezy oferowac lub zapewnia¢ dostep do danego Swiadczenia;

. B — USPSTF rekomenduje dane Swiadczenie. Istnieje wysokq pewnosé, zZe dane Swiadczenie przyniesie
umiarkowane korzysci, lub umiarkowana pewnosé, ze korzysci bedq umiarkowane lub znaczne, zalecenia dla
klinicystow: nalezy oferowac lub zapewnia¢ dostep do danego swiadczenia;

o C— USPSTF rekomenduje selektywne oferowanie lub zapewnianie danego swiadczenia pacjentom w oparciu
0 profesjonalng oceng specjalisty lub preferencje pacjenta, zalecenia dla klinicystéw: nalezy oferowac lub
zapewnia¢ dostep do danego swiadczenia wybranym pacjentom w zaleznosci od okolicznosci;

o D — USPSTF nie rekomenduje danego swiadczenia. Istnieje umiarkowana lub wysoka pewnos¢, ze dane
Swiadczenie nie przynosi korzysci, lub ze wynikajqce z niego szkody przewyzszajq korzysci; zalecenia dla
klinicystow: nie nalezy oferowac danego Swiadczenia;

. | — USPSTF stwierdza, ze obecne dowody sq niewystarczajqce, aby oceni¢ potencjalny bilans korzysci i
szkod wynikajgcych z danego Swiadczenia. Dostgpne dowody sq niskiej jakosci, sprzeczne lub wcale ich nie
ma, a bilans korzysci i szkod nie moze zosta¢ przeprowadzony; zalecenia dla klinicystow: w przypadku
oferowania danego Swiadczenia, nalezy upewni¢ sie, ze pacjenci rozumiejq niepewnos¢ wynikajgcq z bilansu
korzysci i szkod;

Dodatkowo w publikacji odniesiono si¢ do innych amerykanskich organizacji zajmujacych stanowisko
w zakresie prewencji upadkow wérod osob starszych:

e National Institute on Aging (NIA) — przedstawia podobne interwencje w zakresie zapobiegania
upadkom: ¢wiczenia zwigkszajace sile oraz poprawiajace rOwnowage, monitorowanie zagrozen
srodowiskowych, regularng opieke medyczna shuzaca poprawe widzenia oraz styszenia, a takze
odpowiednie zarzadzanie w zakresie przyjmowanych lekarstw.

e American Geriatrics Society (AGS) — wskazuje, ze podstawa redukcji upadkéw jest ustalenie
historii wystgpowania wczesniejszych upadkow. AGS rekomenduje, aby raz w roku osobom
starszym zadawane byly pytania o wystgpowanie upadkéw/ich liczbe. Ponadto AGS
rekomenduje, aby osoby starsze, ktore doswiadczyty upadku poddaty sie ocenie chodu oraz
réwnowagi za pomoca dostgpnych metod. AGS rekomenduje takze nastgpujace interwencje
wprewencji  upadkow:  adaptacja/modyfikacja  $rodowiska ~ domowego,  wycofanie/
zminimalizowanie iloSci  przyjmowanych §rodkéw  psychoaktywnych/innych  lekow,
postepowanie w przypadku wystgpowania niedoci$nienia ortostatycznego, postepowanie
w przypadku wystgpowania probleméw ze stopami i obuwiem, ¢wiczenia poprawiajace
W szczegoblnosci rownowage, sile, trening chodu, suplementacje¢ witaming D (co najmniej 800 IU
dziennie) wsrod 0sob z niedoborem, u ktorych wystepuje zwigkszone ryzyko upadku.
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e American Academy of Family Physicians (AAFP) — w $lad za rekomendacja USPSTF 2012
zaleca ¢wiczenia fizyczne lub fizjoterapi¢ oraz suplementacj¢ witaming D celem zapobiegania
upadkom wsrod osob >65. r.z. z grup zwigkszonego ryzyka upadku.

American College of
Physicians — ACP
201765 (USA)

Przedstawiona ponizej rekomendacja dotyczy zalecanego do stosowania leczenia niskiej gestosei kosci lub
osteoporozy w zakresie prewencji ztaman u kobiet oraz m¢zczyzn.

Metodologia: przeglad systematyczny badafh RCT

Uwaga analityka: ponizej nie odniesiono si¢ do rekomendacji z zakresu zalecanych do stosowania terapii
lekowych (nie dotyczy suplementacji wit. D/wapnia)

Rekomendacja:

ACP zaleca, aby decyzja o leczeniu kobiet osteopenicznych po 65. r.z., u ktorych stwierdza si¢ wysokie
ryzyko ztamania, byta oparta o rozmowg nt. preferencji pacjenta, profilu ryzyka ztamania, jak réwniez
potencjalnych korzysci i szkdd oraz kosztow leczenia (stopien rekomendacji: rekomendacja staba, dowody
o niskiej jakosci*).

Tabela 11. *Klasy zalecen i poziomy wiarygodnosci danych wytycznych ACP (oparty o system GRADE)

Sila rekomendacji

Korzysci wyraznie przewyzszaja

ryzyko i obciazenia lub ryzyko Korzysci rownowaza ryzyko
i obcigzenia wyraznie i obcigzenia

przewyzszaja korzysci

Jakos¢ dowodow

Wysoka Silna Staba
Umiarkowana Silna Staba
Niska Silna Staba

Zebrany materiat dowodowy niewystarczajacy do oceny korzysci lub ryzyka

American College of
Radiology — ACR
20176 (USA)

Odnaleziona rekomendacja dotyczy zalecanych badan obrazowych w ocenie osteopOrozy oraz gestosci
mineralnej kosci.

Metodologia: przeglad systematyczny literatury

Uwaga analityka: ponizej nie odniesiono si¢ do rekomendacji z zakresu zalecanego obrazowania
w zakresie stosowanych terapii lekowych.

Rekomendacja:

1. DXA jest pierwszym w kolejnosci wybranym badaniem diagnostycznym, za pomocg ktorego nalezy
przebadac kobiety w wieku >65. r.z. oraz me¢zczyzn >70. r.z. w kierunku osteoporozy.

2. DXA jest wskazane u kobiet po menopauzie <65. r.z., u ktorych wystepuja dodatkowe czynniki
ryzyka ztamania.

3. DXA jest pierwszym w kolejnosci wybranym badaniem diagnostycznym, za pomoca ktérego mozna
kontrolowa¢ gesto$¢ mineralng kosci pacjentow.

4. Ocena VFA reprezentuje uzytecznie badanie przesiewowe majace na celu identyfikacje pacjentow,
ktorych BMD moze by¢ wyzsze, niz przewiduja to ustalone dla wdrozenia leczenia warto$ci
progowe.

llosciowa tomografia komputerowa (quantitative computed tomography — QCT) moze byé
wykorzystywana do wyjs$ciowej oraz kontrolnej oceny BMD.

8 Qaseem, A., Forciea, M. A., McLean, R. M., & Denberg, T. D. (2017). Treatment of Low Bone Density or Osteoporosis to Prevent Fractures in
Men and Women: A Clinical Practice Guideline Update from the American College of PhysiciansTreatment of Low Bone Density or Osteoporosis to
Prevent Fractures in Men and Women. Annals of Internal Medicine.

% ward, R. J., Roberts, C. C., Bencardino, J. T., Arnold, E., Baccei, S. J., Cassidy, R. C., ... & Hochman, M. G. (2017). ACR Appropriateness
Criteria® osteoporosis and bone mineral density. Journal of the American College of Radiology, 14(5), S189-S202.
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Institute for Clinical
Systems Improvement
— ICSI 20177 (USA)

Odnaleziona rekomendacja odnosi si¢ do diagnozy oraz leczenia osteoporozy.

Metodologia: przeglad literatury wilaczajacy przeglady systematyczne, metaanalizy, badania RCT oraz
badania obserwacyjne (wskazane przez autor6w ograniczenia: populacja >18. r.z., wyszukiwanie
przeprowadzone w jednej bazie — PubMed), panel ekspercki.

Uwaga analityka: ponizej nie odniesiono si¢ do rekomendacji z zakresu zalecanych do stosowania
terapii lekowych (nie dotyczy suplementacji wit. D/wapnia).

Rekomendacja:
Ocena wystgpowania osteoporozy™
e  BMD rekomendowane w przypadku:
v' kobiet >65.r1.z.;
v'0s6b >50. r.z., u ktérych niedawno wystgpito ztamanie;
v" 0s6b dorostych poddanych leczeniu glikokortykoidami >3 miesiecy;
e Wspolna decyzja (shared-decision making):
v' mezezyzni >70. 1.2.;

v osoby doroste, ktorych stan zdrowia moze by¢ zwigzany z niska masa kostna lub utratg
masy kostnej;

e Pomiar BMD oraz dalsza ocena ryzyka powinna zosta¢ rozwazona w przypadku:
v kobiety <65. r.z. po menopauzie oraz kobiety w okresie menopauzy;
v' mezczyzni w przedziale wiekowym 50-69 lat;
*Powyzszy punkt rekomendacji przygotowany zostat w oparciu o konsensus ekspercki.
Porady dot. modyfikacji stylu Zycia

e Profilaktyka pierwotna oraz leczenie w przypadku niskiej gestosci kosci powinny obejmowac
porady dotyczace modyfikacji stylu zycia w zakresie odzywiania, aktywnosci fizycznej, palenia
oraz picia alkoholu (zgodnie z GRADE, sita rekomendacji: rekomendacja silna, jakos$¢
dowodow: niska).

Pomiar BMD

e DXA jest preferowana metoda oceny BMD (zgodnie z GRADE, sita rekomendacji:
rekomendacja silna, jakos¢ dowoddw: niska).

Diagnoza*
e  Skierowanie pacjenta do specjalisty nalezy rozwazy¢ w nastepujacych przypadkach:
v brak odpowiedniego zaplecza technicznego do potwierdzenia osteopenii/osteoporozy;
pacjent nie radzi sobie dobrze w poczatkowym etapie terapii;
u danego pacjenta wystepuja liczne ztamania;
pacjent ma wiele chorob wspdtistniejacych;

kobiety w okresie przedmenopauzalnym;

ASEE VRN

pacjenci z uposledzeniem czynnosci nerek (szacowany klirens kreatyniny < 35 ml/
min);

* Powyzszy punkt rekomendacji przygotowany zostat w oparciu o konsensus ekspercki.

Tabela 12. Sila rekomendacji oraz jakos¢ dowodéw w oparciu o system GRADE

Sita rekomendacji

L. ) Korzysci wyraznie przewyzszaja
Jakos¢ dowodéw ryzyko i obciazenia lub ryzyko Korzysci rownowaza ryzyko
i obciazenia wyraZnie i obcigzenia
przewyzszaja korzysci
Wysoka Silna Staba

7 Allen S., Forney-Gorman A., Homan M., Kearns A., Kramlinger A., Sauer M. (2017). Institute for Clinical Systems Improvement. Diagnosis and
Treatment of Osteoporosis. Updated July 2017.
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Umiarkowana Silna Staba

Niska Silna Staba

Zebrany materiat dowodowy niewystarczajacy do oceny korzysci lub ryzyka

UK National
Osteoporosis
Guideline Group —
NOGG 201758 (Wielka
Brytania)

Odnaleziona rekomendacja dotyczy postepowania w zapobieganiu oraz leczeniu osteoporozy. Stanowi ona
aktualizacje¢ wytycznych z roku 2013%° .

Metodologia: przeglad z przegladow systematycznych, metaanaliz i badan RCT.

Uwaga analityka: ponizej nie odniesiono si¢ do rekomendacji z zakresu zalecanych do stosowania terapii
lekowych (nie dotyczy suplementacji wit. D/wapnia).

Rekomendacja:
Dot. diagnozowania oraz definiowania osteoporozy:

e WHO oraz IOF rekomenduja, aby w zakresie diagnostyki osteoporozy stosowane bylo DXA
W odniesieniu  do szyjki ko$ci udowej (miejsce preferowane ze wzgledu na wyzsze
przewidywane ryzyko ztamania) (poziom dowodow: 1a¥).

e  Zakres referencyjny dla me¢zczyzn i kobiet nalezy okresla¢ na podstawie norm NHANES dla
kobiet rasy biatej migdzy 20. a 29. r.z. (sita rekomendacji: C). W praktyce klinicznej mozna
stosowaé rowniez inne zwalidowane narzedzia, przy czym nalezy pamigta, ze interpretacja
wskaznika T-score moze si¢ r6zni¢ w zalezno$ci od wybranego narzedzia (sita rekomendacji:
B).

o W przypadku densytometréw GE Healthcare, istnieje mozliwo$¢ uzyskania T-score dla
mezczyzn W odniesieniu do meskich lub zefiskich zakresow referencyjnych w odczytach DXA.
Te same punkty odcigcia dla BMD moga by¢ stosowane zarowno w przypadku mezczyzn, jak
i kobiet, poniewaz istniejg dowody, ze ryzyko ztamania przy jakiejkolwiek warto$ci BMD szyjki
kosci udowej, niezaleznie od wieku, w przypadku mezczyzn sg podobne do tych w przypadku
kobiet (sita rekomendacji: B).

e  Niektore rekomendacje zalecajg pomiar BMD blizszego odcinka kosci udowej wraz z pomiarem
BMD odcinka ledzwiowego kregostupa celem oceny pacjenta. Prognozowanie wystapienia
ztamania nie poprawia si¢ jednak wraz z dokonaniem pomiarow w wielu punktach (poziom
dowodow: 2), dlatego tez stosowanie wielu punktow pomiaru celem postawienia diagnozy nie
jest rekomendowane (sita rekomendacji: B).

e W przypadku braku realizacji badan przesiewowych rekomendowana jest strategia identyfikacji
danych przypadkoéw choroby, uwzgledniajaca wystgpowanie ztaman niskoenergetycznych lub
obecno$¢ innych klinicznych czynnikow ryzyka (sita rekomendacji: B).

Dot. oceny ryzyka ztamania:

e  Zastosowanie wylacznie pomiaru BMD celem oceny ryzyka ztamania charakteryzuje si¢ wysoka
specyficzno$cia, lecz niska czutosciag (poziom dowodow: 1a). Eksperci nie rekomenduja
stosowania wylacznie BMD do prowadzenia populacyjnych badan przesiewowych (sita
rekomendacji: B).

e Ocena oparta na pomiarze BMD moze zostaé ulepszona poprzez réwnoczesne rozwazenie
czynnikow ryzyka niezaleznych od BMD. Szczegdlne znaczenie ma wiek (poziom dowodow:
1).

e  Zidentyfikowano kilka dodatkowych klinicznych czynnikéw ryzyka, dostarczajacych informacji
nt. ryzyka ztamania, niezaleznych od wieku oraz BMD (poziom dowodow: 1a):

v" niski wskaznik BMI;
v' historia wezesniejszych ztaman w miejscach charakterystycznych dla osteoporozy;

v przypadki ztaman biodra wsrod rodzicow;

8 Compston, J., Cooper, A., Cooper, C., Gittoes, N., Gregson, C., Harvey, N., ... & Reid, D. M. (2017). UK clinical guideline for the prevention and
treatment of osteoporosis. Archives of osteoporosis, 12(1), 43.

8 Compston, J., Bowring, C., Cooper, A., Cooper, C., Davies, C., Francis, R., ... & Selby, P. (2013). Diagnosis and management of osteoporosis in
postmenopausal women and older men in the UK: National Osteoporosis Guideline Group (NOGG) update 2013. Maturitas, 75(4), 392-396.
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v' palenie;

v glikokortykoidy;

v"alkohol;

v' reumatoidalne zapalenie stawow;

e  Wziecie pod uwage ww. czynnikow ryzyka zwigksza czulo$¢ testow (bez negatywnego wptywu
na ich specyficznos¢), ich uwzglednienie w algorytmie identyfikacji nowych przypadkow
choroby jest zatem rekomendowane (sita rekomendacji: B).

e  IOF rekomenduje, aby ryzyko ztamania wyraza¢ jako ryzyko catkowite, tj. prawdopodobienstwo
ztamania w okresie 10 lat. Catkowite ryzyko ztamania zalezy od wieku oraz oczekiwanej
dlugodci  zycia, a takze od aktualnego ryzyka wzglednego. Okres 10-lat obejmuje
prawdopodobny poczatkowy czas leczenia oraz korzysci, ktore moga wystgpowaé rowniez
w przypadku przerwania leczenia. Panel ekspercki popart powyzsze zalecenia (sita
rekomendacji: C).

e  Preferowanym narz¢dziem stuzacym ocenie ryzyka ztamania jest FRAX (sita rekomendacji: B).

e Oceng zlaman trzondéw kregowych nalezy rozwazy¢ u kobiet po menopauzie oraz starszych
mezezyzn, jesli w historii stwierdzono spadek wzrostu 0 >4 cm, kifozg, niedawng lub obecna
terapi¢ glikokortykoidami lub BMD < —2,5 (sita rekomendacji: C).

Dot. stylu zycia:

e  Wykazano, ze zwigkszone spozycie wapnia — wraz z przyjmowanymi pokarmami lub poprzez
suplementacje — powoduje niewielka poprawe BMD (poziom dowoddéw: la), brakuje jednak
przekonujacych dowodow, ze sam wapn zmniejsza ryzyko ztaman (poziom dowodow: 1a).

e Dzienne spozycie wapnia powinno wynosi¢ od 700 do 1200 mg. Zaleca sig, aby spozycie to bylto
osiggane w ramach diety (sita rekomendacji: B).

e Wirdd kobiet po menopauzie oraz mezczyzn >50. r.z. ze zwigkszonym ryzykiem ztaman nalezy
zaleci¢ dzienng dawke 800 IU wit. D3 (sita rekomendacji: A).

e U kobiet po menopauzie oraz starszych megzczyzn profilaktycznie leczonych z powodu
osteoporozy zaleca si¢ suplementacje wapniem, jesli podaz wapnia w diecie jest nizsza niz 700
mg/dziefn oraz rozwazenie suplementacji wit. D (800 IU/dzien wit. D3), jesli wystepuje ryzyko
niedoboru witaminy lub sg podstawy klinicznie do stwierdzenia niedoboru witaminy D (sita
rekomendacji: B).

e Cwiczenia obciazeniowe maja korzystny wpltyw na BMD (poziom dowodow: la), ale nie
wplywaja na zmniejszenie ryzyka ztaman (poziom dowodow: 1a).

e Nalezy zaleci¢ wykonywanie regularnych ¢wiczen obcigzeniowych, dostosowanych do
indywidulanych potrzeb pacjenta (sita rekomendacji: B).

e Programy wielokomponentowych ¢wiczen grupowych oraz ¢wiczen wykonywanych
w warunkach domowych, Tai Chi oraz interwencje z zakresu bezpieczenstwa S$rodowiska
domowego zmniejszaja ryzyko upadkow wsrdod osob funkcjonujacych w spoleczenstwie
(poziom dowodow: 1a).

e  Programy ¢wiczen zapobiegajacych upadkom wsrod mieszkajacych samodzielnie osob starszych
(>60. r.z.) moga zmniejszy¢ liczbg upadkow skutkujacych ztamaniami (poziom dowodow: 1a),
cho¢ wérdd oséb o podwyzszonym ryzyku upadku korzysci te nie zostaty wykazane.

e Nalezy uzyskac¢ informacje nt. historii wczesniejszych upadkow wsrod pacjentéw z osteoporoza,
przeprowadzi¢ dalsza ocen¢ oraz podja¢ odpowiednie dziatania wérdd oséb z grup ryzyka (sita
rekomendacji: B).

e  Stosowanie ochraniaczy biodrowych moze zmniejszy¢ ryzyko ztaman biodra wsréd osob
starszych bedacych pod opieka pielggniarki lub przebywajacych w warunkach os$rodkow
opiekunczych (poziom dowodow: 1a).

Dot. osteoporozy wsrod mezczyzn:

e Celem korzystania z narz¢dzia FRAX, BMD T-score w przypadku mezczyzn powinno by¢
wyliczane na podstawie zenskiej referencyjnej bazy danych (sita rekomendacji: B).

e Nalezy rozwazy¢ skierowanie mezczyzn z rozpoznang osteoporoza do osrodkoéw
specjalistycznych, dotyczy to gtéwnie mezczyzn miodszych lub tych z cigzkim przebiegiem
choroby (sita rekomendacji: C).

Dot. systemu opieki zdrowotnej:
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e  FLS (Fracture Liaison Services) powinien by¢ skoncentrowany na pacjencie oraz zintegrowany
wzgledem opieki podstawowej i specjalistycznej. Lekarze POZ po uptywie 4 i 12 miesigcy
powinni zweryfikowac przyjmowanie przez pacjenta lekow zwigkszajacych ryzyko upadku i/lub
ztamania oraz przepisa¢ wapn i wit. D wraz z dodatkowymi interwencjami profilaktycznymi
oraz monitorowa¢ przestrzeganie zalecen terapeutycznych. FLS powinno obejmowaé dziatania
edukacyjne skierowane zaréwno do pacjentow, jak i lekarzy POZ (przy czym edukacja nie
powinna by¢ jedyng interwencja) (poziom dowodow: 1a).

Tabela 13. *Klasy zalecen i poziomy wiarygodno$ci danych wytycznych

Poziom | Klasyfikacja dowodéw naukowych:

la Dowody uzyskane w wyniku metaanalizy badan RCT
Ib Dowody dostarczone przez przynajmniej jedno badania RCT
lla Dowody dostarczone przez przynajmniej jedno dobrze zaprojektowane badanie kontrolowane bez

randomizacji

1b Dowody dostarczone przez min. jedno dobrze zaprojektowane badanie quasi-eksperymentalne

11 Dowody dostarczone przez min. jedno dobrze zaprojektowane badanie nieeksperymentalne

\Y Dowody dostarczone na podstawie opinii eksperckich, do§wiadczenia klinicznego itp.

Poziom rekomendacji

A- dla dowodéw z poziomu lai Ib
B- dla dowodow z poziomu lla, IIb oraz 111

C- dla dowodow z poziomu IV

Royal Australian
College of General
Practitioners —
RACGP 20177
(Australia)

Odnaleziona rekomendacja odnosi si¢ do prewencji, diagnostyki oraz postgpowania w przypadku
osteoporozy wsrod kobiet po menopauzie oraz m¢zczyzn >50. r.z.

Metodologia: przeglad systematyczny, panel ekspercki

Uwaga analityka: ponizej nie odniesiono si¢ do rekomendacji z zakresu zalecanych do stosowania terapii
lekowych (nie dotyczy suplementacji wit. D/wapnia).

Rekomendacja:
Dot. oceny czynnikow ryzyka, diagnozy oraz skierowania do dalszego postepowania:
Identyfikacja pacjentow:

e W przypadku wszystkich osob >50. r.z., u ktorych ztamanie nast¢puje po minimalnym urazie
(np. upadek z pozycji stojacej lub jeszcze nizszej wysokosci) nalezy rozwazy¢ mozliwosé
wystepowania osteoporozy (stopiefn rekomendacji: A*).

e  Wstepna diagnoza osteoporozy moze by¢ postawiana w przypadku pacjenta ze zlamaniem
kompresyjnym kregostupa, ktory nie posiada historii powaznych urazéw i/lub gdy pacjent
uwazany jest za osobe¢ nalezaca do grupy wysokiego ryzyka ztamania osteoporotycznego. Przy
czym szczegolnie wérod pacjentdw <60. r.z. nalezy zachowaé ostrozno$¢ w przypadku diagnozy
i leczenia, jesli wykryto wytacznie pojedyncze, tagodne znieksztalcenie (stopien rekomendacji:
B).

e Ocena kliniczna czynnikéw ryzyka powinna zostaé przeprowadzona w przypadku kobiet po
menopauzie oraz mezczyzn >50. r.z., u ktérych wystepuje przynajmniej jeden glowny czynnik
ryzyka zwickszonej tamliwosci kosci. Potrzeba ww. oceny powinna by¢ determinowana
indywidualnym profilem ryzyka danego pacjenta (stopien rekomendacji: B).

Badania diagnostyczne:

e Pomiaru BMD z wykorzystaniem DXA nalezy dokona¢é w co najmniej dwdoch miejscach,
uwzgledniajacych odcinek ledzwiowy krggostupa oraz biodro, chyba ze miejsca te sa
nieodpowiednie (np. ze wzglgdu na proteze biodrowa) (stopien rekomendacji: A).

e Ocena diagnostyczna osteoporozy powinna obejmowac: wywiad medyczny, badanie Kliniczne
oraz pomiar BMD z wykorzystaniem DXA. W razie potrzeby nalezy wykona¢ rowniez badania
laboratoryjne oraz zdjecia RTG odcinka piersiowego i ledzwiowego krggostupa (stopien
rekomendacji: D).

™ The Royal Australian College of General Practitioners and Osteoporosis Australia (2017). Osteoporosis prevention, diagnosis and management in
postmenopausal women and men over 50 years of age. 2nd edn. East Melbourne, Vic: RACGP.
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e  Ocena bezwzglednego ryzyka ztamania z wykorzystaniem Garvan Fracture Risk Calculator
(www.garvan.org.au/bone-fracture-risk) lub Fracture Risk Assessment Tool
(www.shef.ac.uk/FRAX) moze by¢ przydatna w ocenie potrzeby podjecia leczenia, wrdd osob,
ktore nie w petni wpisuja si¢ w ustalone kryteria rozpoznania choroby (stopien rekomendacji:
D).

Skierowanie do specjalisty:

e Kobiety po menopauzie oraz starsi mg¢zczyzni powinni by¢ kierowani do lekarzy specjalistow
badz osrodkow specjalistycznych (specialist bone centre) w zaleznosci od ich indywidualnych
potrzeb, badz w przypadku ograniczonego dostgpu do odpowiedniego sprzgtu czy kadry
specjalistow (stopien rekomendacji: D).

Dot. utrzymania zdrowych kosci oraz zapobiegania ztamaniom:
Dieta oraz styl zycia:

e  Widrdd kobiet po menopauzie oraz mezczyzn >50. r.z. nalezy promowac¢ podejmowanie
nastgpujacych dziatan:

v" odpowiednia podaz wapnia oraz biatka;

v" odpowiednia — lecz bezpieczna — ekspozycja na $wiatto stoneczne bedgce zrodiem
witaminy D;

v utrzymanie odpowiedniego wskaznika BMI;

v’ zaprzestanie palenia;

v unikanie nadmiernego spozycia alkoholu (stopien rekomendacji: C).
Edukacja oraz wsparcie psychospoteczne:

e Kobietom po menopauzie oraz m¢zczyznom >50. r.z. nalezacym do grup ryzyka wystapienia
osteoporozy lub z rozpoznaniem ww. choroby — w zaleznosci od ich indywidualnych potrzeb —
nalezy zapewni¢ dostep do edukacji oraz wsparcie psychospoteczne. Ww. osoby nalezy réwniez
zachgcac do szukania wsparcia w odpowiednich zrodtach (stopien rekomendacji: D).

Zmniejszenie ryzyka upadkow:

e Nalezy przeprowadzi¢ ocen¢ ryzyka upadkoéw oraz zainicjowaé wdrozenie programow
ukierunkowanych na zapobieganie upadkom wsrdd osob starszych (stopien rekomendacji: A).

Cwiczenia:

e Osoby >50. r.z. bez osteoporozy powinny regularnie ¢wiczyé — wykonywane powinny by¢
¢éwiczenia oporowe (progressive resistance training) oraz ¢wiczenia na rownowage. Cwiczenia
oporowe powinna charakteryzowa¢ systematycznos¢ (2-3 dni w tygodniu), umiarkowana
energiczno$¢ oraz zrdznicowanie. Ich celem jest wplyw na BMD, zmniejszenie ryzyka upadku
oraz ztamania (stopien rekomendacji: A).

e Intensywne ¢wiczenia oporowe oraz ¢wiczenia na rdwnowage powinny by¢ zalecane osobom
starszym ze zdiagnozowang osteoporoza. Ich celem jest zapobieganie dalszej utracie masy
kostnej i/lub poprawa BMD, poprawa sprawnosci, leczenie sarkopenii, a takze zmniejszenie
ryzyka upadku i ztamania (stopien rekomendacji: A).

e Rozszerzona terapia ruchowa (obejmujaca ¢wiczenia oporowe, ¢wiczenia na rownowage)
powinna by¢ przepisywana osobom po ztamaniu biodra, celem poprawy ich mobilnosci, sity
i sprawnosci fizycznej. Przy czym dowody na korzysci ptynace z ¢wiczen wykonywanych po
ztamaniach trzonéw kregowych oraz ztamaniach innych niz biodro sa ograniczone (sita
rekomendacji: A).

Suplementacja wapniem i witaming D:

e  Suplementacja wapniem i wit. D nie powinna by¢ rutynowo stosowana wsrod oséb starszych
nieprzebywajacych w osrodkach opieki (noninstitutionalised elderly people). Absolutne korzysci
w zakresie redukcji ztaman ptynace z suplementacji wapniem i wit. D sg niskie. Przy czym
istnieja dowody na znaczace korzysci wsrdd osob zagrozonych niedoborem (w szczegdlnosci
tych przebywajacych w osrodkach opieki). Suplementacja wapniem i wit. D powinna by¢
oferowana osobom poddanym leczeniu z powodu osteoporozy, w przypadku, gdy ich dzienna
podaz wapnia wraz z pokarmem jest nizsza niz 1300 mg (stopien rekomendacji: C).

Dot. biezgcego monitorowania:

e Nalezy regularnie ponawia¢ ocen¢ ryzyka ztamania oraz wymagan dot. rozpoczgcia leczenia
przeciwosteoporotycznego, wsrdd pacjentdéw niepoddanych leczeniu, lecz nalezacych do grup
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zwigkszonego ryzyka wystapienia ztaman (stopien rekomendacji: B).

Stan pacjentdw powinien by¢ sprawdzany 3-6 miesigcy po wdrozeniu okreslonej interwencji
farmakologicznej, a nastgpnie corocznie. Ponowny pomiar BMD w okresie kolejnych 3-6
miesigey nie jest wskazany (stopien rekomendacji: B).

Dot. zagadnien dodatkowych:

Postgpowanie w przypadku osteoporozy wsrod osob starszych:

Suplementacja wapniem i wit. D jest rekomendowana w prewencji ztaman wsrod stabych osob
starszych (frail elderly) oraz osob starszych przebywajacych w osrodkach opieki. Optymalizacja
przyjmowania wapnia oraz wit. D powinna by¢ standardem opieki dla ww. grup (stopien
rekomendacji: C).

Stosowanie ochraniaczy biodrowych, celem ograniczenia ryzyka zlamania biodra, powinno
zosta¢ rozwazone w placowkach opiekunczych, lecz nie na poziomie populacyjnym (stopien
rekomendacji: C).

Wieloczynnikowa ocena ryzyka upadkow, programy ¢wiczen oraz zapewnienie bezpieczenstwa
w warunkach domowych s3 interwencjami rekomendowanymi ws$réd osob >75. r.z.
mieszkajacych samodzielnie, celem zmniejszenia wskaznika upadkow (stopien rekomendacji:
A).

Rekomenduje sie suplementacje wit. D wsrdd osob starszych przebywajacych w placowkach
opiekunczych celem obnizenia wskaznika upadkow. Ww. witamina jest zwykle laczona
Z wapniem, celem uzupetnienia jego niedoboru (obserwowanego czgsto w omawianej populacji)
(stopief rekomendacji: A).

Cwiczenia o udowodnionej skutecznosci stuzace utrzymaniu wytrzymalosci kosci, mig$ni oraz
zachowaniu rownowagi (ktorych intensywno$¢ wzrasta wraz z czasem ich wykonywania) sa
rekomendowane w populacji 0sob >75. r.z. (stopien rekomendacji: B).

Programy ¢wiczen kierowane do bardzo stabych osob starszych przebywajacych w osrodkach
opiekunczych oraz tych, w przypadku ktorych wystepuje ryzyko ztaman trzonow kregowych
powinny by¢ nadzorowane, modyfikowalne oraz dostosowywane do potrzeb odbiorcoéw, celem
zminimalizowania potencjalnego wzrostu ryzyka upadkow, obrazen oraz zlaman (stopien
rekomendacji: C).

Tabela 14. *Klasy zalecen i poziomy wiarygodno$ci danych wytycznych RACGP wg NHMRC

Stopien

Klasyfikacja dowodow naukowych:

Dowody uzyskane w wyniku przegladu systematycznego badan II poziomu

Dowody uzyskane w wyniku badan RCT lub prospektywnych badan kohortowych

Dowody uzyskane w wyniku pseudo-RCT, studium przypadkdéw, retrospektywnych badan
kohortowych, badan poréwnawczych jednocze$nie z grupa kontrolna lub bez grupy kontrolnej

\Y%

Dowody uzyskane na podstawie serii przypadkow, badan kohortowych osob znajdujacych si¢
W réznych stadiach choroby, badan przekrojowych

Poziom rekomendacji

D-

*stopien D przypisywany byt takze do rekomendacji, ktore nie byly poparte silnym materiatem dowodowym,
ale uzyskaly konsensus ekspercki

Zebrany materiat dowodowy uzasadnia stosowanie danej interwencji w praktyce klinicznej

Zebrany materiat dowodowy w wigkszo$ci sytuacji uzasadnia stosowanie danej interwencji w praktyce
klinicznej

Zebrany materiat dowodowy dostarcza pewnego poparcia dla danej rekomendacji, przy czym nalezy
zachowac ostrozno$¢ przy jej stosowaniu

Zebrany materiat dowodowy jest zbyt staby, aby stosowa¢ si¢ do danej rekomendacji, zalecenia nalezy
traktowac z ostroznos$cig*

American Association
of Clinical
Endocrinologists,
American College of

Odnaleziona rekomendacja dotyczy postgpowania w diagnozie oraz leczeniu osteoporozy u kobiet po
menopauzie.
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Endocrinology —
AACE/ACE 2016™
(USA)

Metodologia: przeglad systematyczny, panel ekspercki

Uwaga analityka: ponizej nie odniesiono si¢ do rekomendacji z zakresu zalecanych do stosowania terapii
lekowych (nie dotyczy suplementacji wit. D/wapnia).

Rekomendacja:

Ocena ryzyka i stawianie diagnozy

1.

Nalezy oceni¢ ryzyko osteoporozy u wszystkich kobiet po menopauzie w wieku >50. r.z. (stopien
rekomendacji: B; BEL 1%*).

W poczatkowej ewaluacji osteoporozy nalezy uwzglednié szczegdtowsq historie, badanie fizykalne,
a takze oceni¢ ryzyko ztamania za pomoca narz¢dzia FRAX (B; BEL 2).

W oparciu o kliniczny profil ryzyka ztamania nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie pomiaru BMD
(B; BEL 2).

W przypadku podjecia decyzji o okre$leniu BMD nalezy zastosowac do tego celu DXA (B; BEL 2).

Osteoporoza powinna by¢ diagnozowana w oparciu o wystapienie ztamania z powodu kruchos$ci
kosci, bez jednoczesnego wystapienia innych zaburzen metabolicznych kosci lub na podstawie
obnizenia punktacji T-score 0 -2,5 lub wigcej w odcinku ledzwiowym kregostupa, w szyjce kosSci
udowej, biodrze i/lub o 33% (1/3) w kosci promieniowej, nawet w przypadku braku ww. zlamania
(B; BEL 2).

Osteoporoza moze by¢ takze diagnozowania u pacjentéw z osteopenia oraz zwigkszonym ryzykiem
ztamania ocenionym przy uzyciu narze¢dzia FRAX (B; BEL 2).

Ewaluacja w przypadku postawienia diagnozy

1.
2.
3.

Nalezy przeprowadzi¢ ocen¢ pod katem przyczyn wtornej osteoporozy (B; BEL 2).
Nalezy przeprowadzi¢ ocen¢ pod katem obecnosci ztaman kregdéw (A; BEL 2).

Nalezy rozwazy¢ wykorzystanie w ocenie poczatkowej oraz kontrolnej osteoporozy, markerow
obrotu kostnego (BTM). Podniesiony poziom markerow moze przewidywac szybsze tempo utraty
kosci i wigksze ryzyko ztamania.

Podstawowe pomiary w zakresie zdrowia kostnego

1.

10.

11.

U pacjentdw, u ktorych stwierdza si¢ ryzyko niedoboru wit. D, szczegdlnie ze zdiagnozowanag
osteoporoza, nalezy zmierzy¢ poziom serum 25-hydroksywitaminy D (25[OH]D) (B; BEL 2).

U pacjentdw z osteoporoza nalezy utrzymac serum 25[OH]D na poziomie >30 ng/mL (preferowana
warto$¢: 30-50 ng/mL) (B; BEL 3).

W razie koniecznosci nalezy suplementowaé witaming D3. W celu utrzymania serum 25[OH]D na
optymalnym poziomie, dzienna dawka witaminy powinna wynosi¢ od 1000-2000 IU (C; BEL 4).

Wyzsze dawki witaminy moga by¢ konieczne w przypadku obecnosci okre§lonych czynnikow (itp.
otytosci, ztego wchianiania, u pacjentdow po przeszczepie, niektéorych grup etnicznych, oséb
starszych) (A; BEL 1).

Pacjentom nalezy doradza¢ utrzymanie odpowiedniej dawki wapnia w diecie, w tym maksymalnej
dawki dziennej nie przekraczajacej 1200 mg u kobiet >50. r.z. (dot. diety oraz suplementacji w razie
potrzeby tacznie) (B; BEL 2).

Pacjentom nalezy doradzi¢ ograniczenie spozycia alkoholu do maks. 2 jednostek dziennie (B; BEL
2).

Pacjentom nalezy doradzi¢ unikanie lub zaprzestanie palenia (B; BEL 2).

Pacjentom nalezy doradzi¢ prowadzenie aktywnego trybu zycia, w tym wykonywanie itp. ¢wiczen
Z obcigzeniem czy poprawiajacych rownowage (B; BEL 2).

Pacjentom, szczegolnie starszym, nalezy doradzi¢ dziatania z zakresu redukcji ryzyka upadkow
(A; BEL 2).

Nalezy rozwazy¢ zalecanie stosowania ochraniaczy bioder u oséb 0 wysokim ryzyku upadku
(B; BEL 1).

Nalezy rozwazy¢ skierowanie pacjenta na fizjoterapie, ktéra moze obnizy¢ dyskomfort, zapobiec

™ Camacho, P. M., Petak, S. M., Binkley, N., Clarke, B. L., Harris, S. T., Hurley, D. L., ... & Pessah-Pollack, R. (2016). American association of
clinical endocrinologists and American College of endocrinology clinical practice guidelines for the diagnosis and treatment of postmenopausal
osteoporosis—2016. Endocrine Practice, 22(s4), 1-42.
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upadkom oraz poprawi¢ jakos¢ zycia (A; BEL 1).
Farmakoterapia (uwaga analityka: wybrane zalecenia)

1. Farmakoterapia jest zalecana u pacjentdw z osteopenia lub niska masa kostng oraz historig ztaman
biodra lub kregostupa z powodu kruchosci (A; BEL 1).

2. Farmakoterapia jest zaleca u pacjentow z wynikiem T-score < - 2,5 dla szyjki kosci udowej oraz
biodra lub 33% obnizona wartosciag powyzszej punktacji dla kosci promieniowej (A; BEL 1).

3. Farmakoterapia jest zaleca u pacjentow z wynikiem T-score pomiedzy -1,0 a -2,5, jesli 10-letnie
prawdopodobienstwo powaznego zlamania osteoporotycznego, mierzonego narz¢dziem FRAX,
wyniesie > 20% (B; BEL 2).

Kierowanie pacjentow do specjalisty z zakresu leczenia osteoporozy lub kliniki endokrynologicznej

1. Zaleca si¢ skierowaé pacjenta, ktory doznat ztamania bez powaznego uszkodzenia, z prawidtowym
BMD (C: BEL 4).

2. Zaleca si¢ skierowac¢ pacjenta leczonego na osteoporozg, u ktérego wystepuja nawracajace ztamania
kosci lub wystepuje ciagla utrata kostna, bez oczywistych wyleczalnych przyczyn tej utraty (C; BEL
4).

3. Zaleca si¢ skierowaé pacjenta w przypadku, gdy osteoporoza jest nicoczekiwanie powazna,
charakteryzuje si¢ nietypowym przebiegiem lub w przypadku, gdy identyfikuje si¢ schorzenia wtorne
(itp. nadczynnos¢ tarczycy, nadczynno$é przytarczyc) (C; BEL 4).

4. Zaleca si¢ skierowa¢ pacjenta w przypadku, gdy jego stan zdrowia utrudnia standardowe
postepowanie (itp. przewlekla choroba nerek) (C; BEL 4).

5. Pacjenci, ktérzy doznali ztamania kosci z powodu kruchos$ci powinni by¢ poddani ocenie oraz
leczeni. Nalezy rozwazy¢ skierowanie takich pacjentdéw do specjalisty z zakresu leczenia
osteoporotycznego, jesli jest on dostepny (C; BEL 4).

*stopien rekomendacji oparto o wytyczne AACE z 2010 r. w zakresie tworzenia rekomendacji: BEL — best evidence
level (poziomu najlepszego dowodu naukowego): 1 — silny dowdéd, 2 — posredni dowéd, 3 — staby dowdd, 4 — brak
dowodu; A — homogeniczne, istotne statystycznie dane z badann RCT, B — dobrze zaprojektowane badania kliniczne,
kohortowe, kliniczno-kontrolne lub metaanalizy, C — dowody oparte na doswiadczeniu klinicznym, badania opisowe,
konsensus ekspercki, D — dowdd niemozliwy do oceny.

European League
Against Rheumatism
and European
Federation of
National Associations
of Orthopaedics and
Traumatology —
EULAR/EFORT
20167 (Europa)

Odnalezione rekomendacje dotycza postgpowania z pacjentami >50. r.z. po ztamaniach
niskoenergetycznych oraz zapobieganiu kolejnym ztamaniom.

Metodologia: przeglad systematyczny badan RCT, CT oraz badan obserwacyjnych, panel ekspercki

Uwaga analityka: ponizej nie odniesiono si¢ do rekomendacji z zakresu zalecanych do stosowania terapii
lekowych (nie dotyczy suplementacji wit. D/wapnia).

Rekomendacja:

1. Postgpowanie w odniesieniu do ztaman niskoenergetycznych powinno odbywaé si¢ w oparciu
o multidyscyplinarny system kliniczny (multidisciplinary clinical system), gwarantujacy odpowiednia
ocen¢ przedoperacyjng oraz odpowiednie przygotowanie pacjenta, w tym w zakresie u$mierzania
bolu, wiasciwej gospodarki ptynami, a takze przeprowadzenie operacji w ciagu 48 godzin od urazu
(IHA*; B**).

2. W celu poprawy wynikéw czynnosciowych oraz redukcji dlugosci hospitalizacji i $miertelnosci
nalezy dostarcza¢ opieke ortogeriatryczng, w szczegdlnosci osobom w podesztym wieku ze
ztamaniami kosci udowej (IA*; A**).

3. Odpowiednie leczenie ztaman wsréd osob starszych cierpiacych na choroby przewlekte, o stabych
kosciach wymaga zréwnowazonego podejScia w odniesieniu do leczenia operacyjnego lub
nieoperacyjnego oraz starannego wyboru urzadzen i technik stuzacych do unieruchamiania (III*;
C**).

4. U wszystkich pacjentow w wieku >50 lat, u ktorych doszto do ztamania, powinno si¢ przeprowadzaé¢

systematyczng oceng ryzyka kolejnych ztaman (IA*; A**).

5. Ocena ryzyka kolejnych ztaman powinna obejmowa¢ weryfikacj¢ klinicznych czynnikéw ryzyka,
badanie DXA kre¢gostupa i bioder, badania obrazowe kregostupa w kierunku ztaman krggoéw, oceng
ryzyka upadkéw oraz identyfikacjg osteoporozy wtornej (III*; C**).

2 Lems, W. F., Dreinhofer, K. E., Bischoff-Ferrari, H., Blauth, M., Czerwinski, E., da Silva, J. A. P., ... & Marsh, D. (2016). EULAR/EFORT
recommendations for management of patients older than 50 years with a fragility fracture and prevention of subsequent fractures. Annals of the
rheumatic diseases, annrheumdis-2016.
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6. Implementacja zalecen wymaga wyznaczenia osoby/grupy osob odpowiedzialnej za koordynacje
zapobiegania wtornym ztamaniom w oparciu o rekomendacje oraz wspotpracy miedzy specjalistami
(chirurgami, reumatologami/endokrynologami, geriatrami oraz lekarzami POZ) (IV*; D**).

7. Wilasciwie przeprowadzane programy rehabilitacji, powinny obejmowaé zardwno wczesne wdrozenie
treningu fizycznego i1 wzmacniania migéni po urazie, jak i dlugoterminowa kontynuacje
zrownowazonego treningu oraz wielowymiarowa prewencj¢ upadkom (IIA*; B**).

8. Pacjenci powinni by¢ edukowani w zakresie znaczenia choroby, czynnikow ryzyka ztaman, czasu
obserwacji i czasu trwania leczenia (IV*; D**).

9. Leczenie niefarmakologiczne (stosowanie co najmniej suplementacji wit. D i wapnia, zaprzestanie
palenia, ograniczenie spozycia alkoholu) ma istotne znaczenie w zapobieganiu zlamaniom wsrod
pacjentdow z grup wysokiego ryzyka (IV*; D**).

* Kategoria dowodéw: I4- metaanaliza RCTs; IB — przynajmniej jedno RCT; IIA — przynajmniej jedno badanie
kliniczne bez randomizacji; 11B -przynajmniej jedno badanie gasi-eksperymentale; 11l — badania opisowe; IV — opinie
eksperckie.

** Sita rekomendacji: A — I kategoria dowodow; B — Il kategoria dowoddow lub wnioski pochodzgce z badar kategorii I;
C — kategoria IIl dowodow lub wnioski pochodzgce z badan kategorii I lub II; D — kategoria IV dowodow, lub wnioski
pochodzgce z badan kategorii 11 lub I11.

The Italian Society for | Odnaleziona rekomendacja dotyczy diagnozowania, zapobiegania oraz postgpowania w osteoporozie.
Osteoporosis, Mineral
Metabolism and Bone
Diseases — SIOMMS | Uwaga analityka: ponizej nie odniesiono si¢ do rekomendacji z zakresu zalecanych do stosowania terapii
20167 (Wtochy) lekowych (nie dotyczy suplementaciji wit. D/wapnia).

Metodologia: przeglad systematyczny, panel ekspercki

Rekomendacja:
Dot. osteoporozy wsrod mezczyzn:

e  Wirdd mezezyzn z wezesniejszymi ztamaniami niskoenergetycznymi konieczna jest ocena
densytometryczna w celu potwierdzenia rozpoznania osteoporozy. Wsréd mezczyzn bez ztaman,
pomiar DXA jest metodg z wyboru stuzaca zdefiniowaniu ryzyka ztamania (poziom dowodow:
1).

e  Wykonywanie pomiaru ggstosci mineralnej kosci przy zastosowaniu badania DXA jest
uzasadnione wsrdéd mezczyzn w kazdym wieku, jesli wystepuja u nich istotne czynniki ryzyka
(np. wczesniejsze ztamania niskoenergetyczne). Pomiar BMD jest rowniez rekomendowany
wérod wszystkich mezezyzn z przedziatu wiekowego 50-69 lat z >2 glownymi czynnikami
ryzyka (np. zlamania niskoenergetyczne, ztamania osteoporotyczne wsrdd cztonkéw rodziny,
wystepowanie chorob lub stosowane lekow zwigzanych z utrata masy kostnej). Wskazano, ze
zgodnie z wytycznymi Comsan 201474 oraz ISCD 20137%, pomiar BMD przy zastosowaniu DXA
jest efektywny kosztowo wsrdéd mezezyzn >70. r.z. (poziom dowodow: 1).

e  Obecnie, material dowodowy dot. zastosowania badania DXA celem diagnozy osteoporozy
w przypadku mezczyzn nie jest tak mocny jak w przypadku kobiet (zastosowano te same punkty
odciecia, co w przypadku kobiet) (poziom dowodow: 2, sita zalecen: B).

e Dane dotyczace stosowania ultrasonografii ilosciowej (QUS) wsréd mezezyzn sa zblizone do
tych zebranych w przypadku kobiet, lecz nie sg one rozstrzygajace. W przypadku mezczyzn
(podobnie jak u kobiet) nie zaleca sie¢ stosowania QUS do monitorowania odpowiedzi na
leczenie (poziom dowodow: 3).

Dot. postepowania w osteoporozie: interwencje niefarmakologiczne:

e Zaleca si¢ osiagni¢cie odpowiedniej podazy wapnia wraz z przyjmowanymi pokarmami,
ograniczajac przy tym przyjmowanie suplementéw wapnia (poziom dowodow: 2, sita zalecen:
A).

e Suplementacja wit. D jest czgsto potrzebna szczegdlnie wsrod osob starszych. W potaczeniu
z odpowiednim spozyciem wapnia, suplementacja wit. D (D3 lub D2) wsrod oséb starszych
okazata si¢ przydatna nawet w przypadku prewencji pierwotnej (poziom dowodow: 1, sita
zalecen: A).

e Zwigkszenie podazy biatka w przypadku osob z jego niewystarczajagcym spozyciem zmniejsza

8 Rossini, M., Adami, S., Bertoldo, F., Diacinti, D., Gatti, D., Giannini, S., ... & Pedrazzoni, M. (2016). Guidelines for the diagnosis, prevention and
management of osteoporosis. Reumatismo, 68(1), 1-39.

™ Cosman F, de Beur SJ, LeBoff MS, et al. Clinician’s guide to prevention and treatment of osteoporosis. Osteoporos Int. 2014; 25: 2359-81.

5 Schousboe JT, Shepherd JA, Bilezikian JP, Baim S. Executive summary of the 2013 ISCD position development conference on bone densitometry.
J Clin Densit. 2013; 16: 455-67.
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ryzyko wystgpienia ztamania biodra wérdd osob obojga plci (poziom dowodow: 3).

e Badania, w ktorych oceniano wplyw ¢wiczen na BMD sa w wigkszos$ci badaniami kliniczno-
kontrolnymi, nierandomizowanymi, dlatego tez powinny by¢ one oceniane w zaleznosci od
wieku ich uczestnikow. Wsrdd osob w wieku przedpokwitaniowym oraz mtodych dorostych
tylko ¢wiczenia z obcigzeniem wydaja si¢ by¢ skuteczne (poziom dowodow: 2A).

e Obecnie nie ma wystarczajacych dowodow, aby zaleca¢é ww. ¢wiczenia ani w profilaktyce
pierwotnej, ani wtornej. W przypadku kobiet po menopauzie, ¢wiczenia z obcigzeniem moga
zapobiec przewidywanej rocznej utracie tkanki kostnej (expected annual bone loss) wynoszacej
1% (poziom dowodow: 1).

e Wskazano, ze aktywnos$¢ fizyczna, w szczegdlno$ci spersonalizowane ¢wiczenia poprawiajace
site migsni, rOwnowage oraz chodzenie, zmniejszaja ryzyko upadkow (poziom dowodéw: 1), jak
i urazoéw zwigzanych z upadkami (poziom dowoddow: 2a).

e Wysoce rekomendowane jest wdrozenie strategii zapobiegania upadkom wsrdd oséb starszych,
obejmujacej odpowiednig podaz wit. D, ¢wiczenia fizyczne oraz edukacje nt. potencjalnego
ryzyka w warunkach domowych (sita rekomendacji: A).

Tabela 15. *Klasy zalecen i poziomy wiarygodno$ci danych wytycznych

Poziom Klasyfikacja dowodéw naukowych:
dowodow

Dowody uzyskane w wyniku przegladu systematycznego metaanaliz badan RCT.

Dowody uzyskane w wyniku badan RCT niespetiajacych kryteriéw dla poziomu 1.

Dowody uzyskane w wyniku nierandomizowanych CT lub badan kontrolnych.

Poziom rekomendacji

A-  Wymagaty poparcia dowodow z poziomu 1 lub 1+ oraz konsensusu eksperckiego*
B- Wymagaly poparcia dowodow z poziomu 2 lub 2+ oraz konsensusu eksperckiego®
C-  Wymagaly poparcia dowodow z poziomu 3 oraz konsensusu eksperckiego

D- Nizszy od ww. poziom dowodéw, konsensus ekspercki

*odpowiedni poziom dowoddéw byt wymagany, aczkolwiek nie byt on wystarczajacy do przypisania sity
danym rekomendacjom, potrzebne byto uzupetienie w postaci konsensusu ekspertow

Malaysian Clinical
Guidance - MCG
20167% (Malezja)

Odnaleziona rekomendacja dotyczy postepowania w osteoporozie po menopauzie oraz osteoporozie
wystepujacej u mgzezyzn.

Metodologia: przeglad systematyczny

Uwaga analityka: ponizej nie odniesiono si¢ do rekomendacji z zakresu zalecanych do stosowania terapii
lekowych (nie dotyczy suplementacji wit. D/wapnia).

Rekomendacja:

1.

U pacjentow ze ztamaniem niskoenergetycznym, pomiar BMD jest zalecany, ale nie jest konieczny
przez rozpoczgciem terapii (stopien rekomendacji C, poziom dowodow IV*).

Podczas stawiania diagnozy osteoporozy nalezy oceni¢ ryzyko zlamania oraz wykluczy¢ wtorne
przyczyny osteoporozy (C, 1V).

Pomiar BMD jest rekomendowany szczegélnie wowczas, gdy wplywa on na postgpowanie
W osteoporozie oraz wowczas, gdy pozwala na zaoszczgdzenie wigkszych zasobowych, niz
nieukierunkowane leczenie pacjentow (C, IV).

Ztotym standardem shluzacym wykonaniu pomiaru BMD jest absorpcjometria rentgenowska
0 podwojnej energii (DXA). Metoda DXA wrciaz pozostaje rekomendowang metoda w diagnostyce
osteoporozy i monitorowaniu efektow terapii. Inne metody pomiaru BMD, takie jak ilosciowa
tomografia komputerowa (QCT) oraz ultrasonografia ilo§ciowa (QUS) nie sa rekomendowane
w diagnozowaniu osteoporozy (C, 1V).

FRAX jest narzedziem stuzacym ocenie ryzyka ztamania stosowanym do oceny 10-letniego
prawdopodobienstwa zlamania biodra i ryzyka znacznego zlamania osteoporotycznego, ktore
uwzglednia kliniczne czynniki ryzyka, jak rowniez gesto§¢ mineralng kosci w szyjce kosci udowe;.
Niemniej jednak, ze wzgledu na niewystarczajaca liczb¢ badan malezyjskich, obecnie na wskazanym

® Yeap, S. S., Hew, F. L., Damodaran, P., Chee, W., Lee, J. K., Goh, E. M. L., ... & Chan, S. P. (2016). A summary of the Malaysian Clinical
Guidance on the management of postmenopausal and male osteoporosis, 2015. Osteoporosis and Sarcopenia, 2(1), 1-12.
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przez autorow terenie zaleca si¢ stosowania algorytmu z Singapuru (B, III).

6. OST moze by¢ stosowane jako narzedzie przesiewowe wsrod kobiet po menopauzie w celu
wykazania potrzeby przeprowadzenia dalszej oceny w kierunku osteoporozy (B, ).

7. Populacyjne strategic stuzace zapobieganiu osteoporozie obejmuja dziatania z zakresu modyfikacji
stylu zycia, w tym: odpowiednie spozycie wapnia i witaminy D, ¢wiczenia fizyczne, ograniczenie
palenia tytoniu i spozywania alkoholu w populacjach zagrozonych choroba (C, IV).

Dowody na efektywnos¢ poszczegdlnych S$rodkéw zapobiegawczych zostaly przedstawione
w odnalezionej publikacji.

8. Rekomendowane dzienne spozycie wapnia wynosi 1000 mg (pochodzace zaréwno z diety, jak
i suplementow). Rekomendowana podaz witaminy D wynosi 800 IU (C, IV).

9. Po przeprowadzeniu oceny stanu zdrowia pacjenta, leczenic moze by¢ rozwazone u kobiet po
menopauzie, jesli wystagpito u nich w przesztosci ztamania niskoenergetyczne biodra, kregow lub
nadgarstka lub punktacja T-score wyniosta <-2,5. U pacjentow z osteopenia, wdrozenie leczenia jest
rekomendowane przy >3% FRAX dla kosci biodrowej oraz przy 20% dla znacznego zlamania
osteoporotycznego w okresie 10-letnim (C, 1V).

*stopienn rekomendacji oparto o wytyczne NGC: poziom dowodu la — dowody dostarczone przez
metaanalize badan RCT, Ib — dowody dostarczone przez min. jedno badanie RCT, Ila — dowody
dostarczone przez min. jedno dobrze zaprojektowane badanie kontrolowane bez randomizacji, 1lb —
dowody dostarczone przez min. jedno dobrze zaprojektowane badanie quasi-eksperymentalne, 11 —
dowody dostarczone przez min. jedno dobrze zaprojektowane badanie nieeksperymentalne, IV — dowody
dostarczone na podstawie opinii eksperckich, doswiadczenia klinicznego itp.; sita rekomendacji: A dla
dowodow la-1b, B dla dowodéw Ila, llb oraz |11, C dla dowodow IV.

World Health
Organization - WHO
201677

W 2016 r. WHO wydato oficjalne o§wiadczenie, ze narzedzie FRAX stuzace ocenie ryzyka ztamania kosci
u pacjentow nie jest narzedziem WHO (nie zostato przez WHO opracowane, zatwierdzone, ocenione ani
poddane walidacji) niezaleznie od publicznych o$wiadczen i roszczen w tym celu. Wiele odnalezionych
przez analitykéw rekomendacji réwniez powotuje si¢ na narz¢dzie FRAX jako narzgdzie stworzone oraz
rekomendowane przez WHO.

Obecnie WHO nie tworzy zadnego globalnego oszacowania obcigzenia chorobami przypisywanymi
osteoporozie i od dawna uznaje, ze r6ézne definicje tej choroby, jak réwniez brak danych komplikuja
wysilki zmierzajace do opracowania takich szacunkow.

W 2007 r. WHO opracowato raport techniczny dot. oceny osteoporozy na poziomie podstawowe]j opieki
zdrowotnej we wspoOlpracy z University of Sheffield (o$rodkiem wspotpracujacym z WHO, tzw.
collaborating centre, w zakresie osteoporozy) pn. WHO scientific group on the assessment of osteoporosis
at priamry health care level”®, Wbrew powszechnej opinii raport ten stwierdzat jedynie, ze ,,w krajach
cztonkowskich, w ktorych nie ma dostepu do densytometrii, strategia postgpowania moze by¢ ustalana na
podstawie klinicznie okreslonych czynnikow ryzyka. Dziatanie modelu FRAX jest co najmniej tak dobre,
jak w przypadku obwodowej oceny gestosci mineralnej kosci”. Nastepnie w 2008 r. ww. uniwersytet
opublikowat model FRAX jako narzgdzie do przewidywania ryzyka ztaman.

Dostepne po tym czasie piSmiennictwo oraz postgpowanie sgdowe odzwierciedlajg kontrowersje zwigzane
z wykorzystaniem tego narzedzia do identyfikacji osob zagrozonych ztamaniem, ktére moga uzyskac
korzysci z leczenia farmakologicznego. Poniewaz WHO nie ma dostgpu do algorytmu, wspotczynnikow
oraz danych ww. narzedzia, nie moze tym samym wyraza¢ opinii o wartosci naukowej tego narzedzia.
Jakiekolwiek rekomendacje dot. postgpowania w osteoporozie, ktore uwzgledniaja stosowanie narz¢dzia
FRAX, nie powinny by¢ interpretowane jako rekomendowane przez WHO.

Whioski z raportu technicznego WHO z 2007 .
Pomiar gestosci mineralnej kosci oraz diagnozowanie osteoporozy
1. Najszerzej sprawdzong technika jest badanie DXA w zakresie biodra, kregostupa oraz przedramienia.

2.  Kluczowym wymaganiem do stosowania testow pomiaru gestosci mineralnej kosci w diagnostyce
oraz ocenie osteoporozy jest skutecznosci testu w przewidywaniu ztamania.

3. Istniejg znaczne rdznice w wydajnosci réznych technik przewidujacych ztamania w r6znych miejsca
szkieletu. Najwigkszy gradient dostarcza badanie DXA w zakresie szyjki kosci udowe;j.

4. Migdzynarodowy standard referencyjny dla opisu osteoporozy u kobiet po menopauzie oraz
mezezyzn >50. r.z. to warto§¢ BMD w zakresie szyjki kosci udowej < -2,5, stosujac dane
referencyjne bazy NHANES dla kobiet rasy kaukaskiej w wieku 20-29 lat. Niemniej jednak, inne

" Ford, N., Norris, S. L., & Hill, S. R. (2016). Clarifying WHO's position on the FRAX® tool for fracture prediction.
8 World Health Organization. (2004, May). WHO scientific group on the assessment of osteoporosis at primary health care level. In Summary

meeting report (pp. 5-7)

Raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programow polityki
zdrowotnej oraz warunkow realizacji programéw — materiaty dla Rady Przejrzystosci AOTMIT 53/180




Profilaktyka i wczesne wykrywanie osteoporozy pierwotnej w ramach programéw polityki zdrowotnej

elementy szkieletu moga by¢ rowniez wykorzystywane w praktyce klinicznej do stawiania diagnozy
(np. odcinek ledzwiowy kregostupa, kos¢ biodrowa).

5. Pomiar T-score powinien by¢ zarezerwowany do diagnostyki osteoporozy u kobiet po menopauzie
oraz mezcezyzn >50. r.z. W innych przypadkach preferowane jest stosowanie pomiaru Z-score.

6. Wecigz utrzymuje si¢, ze osteopenia odpowiada punktacji T-score: - 1,0 SD - - 2,5 SD w zakresie
szyjki kosci udowe;.

Kliniczne czynniki ryzyka ztamania kosci

1. Czynniki ryzyka ocenione w ramach ich wykorzystania w kryteriach wlaczenia w randomizowanych
badaniach klinicznych to: niskie BMD (DXA w zakresie kregostupa lub biodra), wczesniejsze
ztamanie kregdw, dlugotrwata terapia glikokortykosteroidami, wiek.

2. Czynniki ryzyka, ktore nie wptywatly niekorzystnie na skuteczno$¢ interwencji w badaniach RCT
obejmuja: histori¢ ztamania w rodzinie, wczesniejsze ztamania pozakrggowe, biochemiczne markety
obrotu kostnego, obwodowe pomiary mineralizacji kosci w tym: ilosciowe USG pigty, palenie
tytoniu, masa ciata, BMI, spozycie alkoholu.

Narzedzia oceny stuzqce identyfikacji przypadkow osteoporozy

1.  Ocena przesiewowa przy uzyciu BMD jest rekomendowana w niektorych krajach, glownie w USA,
ale nie jest w innych miejscach szeroko praktykowana ze wzgledu na brak dostgpnosci maszyn,
wydatki, jak rowniez niskg czuto$¢ badania w zakresie wykrywania ryzyka ztamania kosci.

2. Najczesciej ocenianym predyktorem osteoporozy jest narzedzie stuzace do samooceny osteoporozy -
OST. Narzedzie to jest czule, ale wykazuje niska specyficzno$é. Narzgdzia takie wymagaja
odpowiedniego dostosowania do warunkow krajowych.

3. W przypadku przewidywania ryzyka ztamania szyjki kosci udowej pomiar BMD w kazdym wieku
przewyzszal wylaczng oceng klinicznych czynnikow ryzyka w wartosci predykcyjnej, niemniej
jednak ocena klinicznych czynnikow ryzyka w polaczeniu z BMD jeszcze bardziej poprawita
gradient ryzyka, dzicki czemu test poprawit swoja czulo$¢ bez utraty specyficznosci.

4. Czuto$¢ narzgdzi zwigksza si¢ w momencie, gdy uwzglednianych jest wiele niezaleznych czynnikéw
ryzyka. Model FRAX byl kalibrowany w réznych krajach cztonkowskich w celu odzwierciedlenia
wysokiej heterogeniczno$ci uzyskiwanego ryzyka ztamania kosci. Modele FRAX dostepne s3a na
stronie ww. Uniwersytetu: https://www.sheffield.ac.uk/FRAX/.

Ocena oraz formutowanie strategii leczniczych

1. Populacyjne programy prewencyjne sa odpowiednie dla wszystkich panstw cztonkowskich. Programy
o zasiegu globalnym powinny skupia¢ uwage na: czynnikach zywieniowych, w szczegdlnosci
zwigzanych z odpowiednim spozyciem wapnia i witaminy D, ograniczeniu palenia tytoniu,
spozywania alkoholu, a takze na zalecanej aktywnosci fizyczne;.

2. W krajach cztonkowskich, w ktérych nie ma dostepu do densytometrii, strategia postgpowania moze
by¢ ustalana na podstawie klinicznie okreslonych czynnikéw ryzyka. Dziatanie modelu FRAX jest co
najmniej tak dobre, jak w przypadku obwodowej oceny gestosci mineralnej kosci.

3. W krajach czlonkowskich, w ktorych BMD jest rekomendowane, stratyfikacja ryzyka moze by¢
poprawiona dzigki rozwazeniu polaczenia oceny klinicznej czynnikéw ryzyka z pomiarem BMD
(szczegolnie cenne postgpowanie w przypadku mtodszych osob).

4. W panstwach cztonkowskich o ograniczonym dostepie do DXA kliniczna ocena czynnikow ryzyka
mozne zostaé wykorzystana do klasyfikacji populacji docelowej na: osoby o wysokim ryzyku
ztamania, u ktérych BMD nie zmienitoby ich przynaleznosci do kategorii ryzyka, osoby o bardzo
niskim ryzyku, u ktérych BMD nie zmienitoby ich przynaleznosci do kategorii ryzyka oraz osoby
0 po$rednim ryzyku, w przypadku ktorych BMD byloby pomocne w scharakteryzowaniu
prawdopodobienstwa ztamania.

Zgodnie z informacja podang przez autoréw, zalecenia zawarte w raporcie sa elastyczne i wymagaja od
panstw cztonkowskich odpowiedniego ich przystosowania do regionalnych réznic w obwigzujacych
systemach ochrony zdrowia.

Scottish
Intercollegiate
Guidelines Network —
SIGN 20157 (Szkocja)

Odnaleziona rekomendacja dotyczy postgpowania w osteoporozie oraz prewencji ztaman
niskoenergetycznych.

Metodologia: przeglad systematyczny

Uwaga analityka: ponizej nie odniesiono si¢ do rekomendacji z zakresu zalecanych do stosowania terapii

™ SIGN (2015). Management of osteoporosis and the prevention of fragility fractures. SIGN 142.

Raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programow polityki
zdrowotnej oraz warunkow realizacji programéw — materiaty dla Rady Przejrzystosci AOTMIT 54/180




Profilaktyka i wczesne wykrywanie osteoporozy pierwotnej w ramach programéw polityki zdrowotnej

lekowych (nie dotyczy suplementacji wit. D/wapnia).
Rekomendacja:
Czynniki ryzyka

1. Osobom >50. r.z. z historig ztamania niskoenergetycznego nalezy zaoferowa¢ badanie DXA w celu
oceny potrzeby wdrozenia leczenia przeciw osteoporozie (stopien rekomendacji: R).

Okreslenie ilosciowe czynnikow ryzyka

1.  Ocena ryzyka ztamania powinna zosta¢ przeprowadzona najlepiej za pomoca narzedzia QFracture,
przed wykorzystaniem DXA, u pacjentow z klinicznymi czynnikami ryzyka osteoporozy oraz
U pacjentéw, u ktorych rozwaza si¢ leczenie przeciw osteoporozie NP.

2. Pomiar gestosci mineralnej ko$ci przy zastosowaniu badania DXA w zakresie kregostupa i biodra
nalezy przeprowadzi¢ po dokonaniu oceny ryzyka ztamania u pacjentow, u ktorych rozwaza si¢
leczenie przeciw osteoporozie NP.

System opieki zdrowotnej

1. Pacjenci >50. r.z., ktorzy doswiadczyli ztamania niskoenergetycznego powinni by¢ pod opieka
systemu skoordynowane;j profilaktyki ztaman osteoporotycznych NP.

* Stopien rekomendacji oparto o system wiasny SIGN: R — silna rekomendacja dot. interwencji, ktore powinny byc
zastosowane; grupa tworzqca rekomendacje jest przekonana, zZe dla wigkszoSci osob interwencja przyniesie wiecej
korzysci niz szkéd; R odpowiada takze rekomendacji warunkowej — decyzja o interwencji bedzie sig rozni¢ w zaleznosci
od wartosci i preferencji danej osoby w zwigzku z czym pracownik ochrony zdrowia powinien poswigci¢ wigcej czasu na
przedyskutowanie tej interwencji z pacjentem.

Society of
Obstetricians and
Gynaecologists of
Canada - SOGC
20148 (Kanada)

Odnaleziona rekomendacja odnosi si¢ do postepowania w osteoporozie dot. kobiet po menopauzie.
Metodologia: przeglad systematyczny badan RCT, obserwacyjnych

Uwaga analityka: ponizej nie odniesiono si¢ do rekomendacji z zakresu zalecanych do stosowania terapii
lekowych (nie dotyczy suplementacji wit. D/wapnia).

Rekomendacja:

1. Pracownicy systemu ochrony zdrowia powinni by¢ $wiadomi celéw postepowania w 0steoporozie,

W tym oceny ryzyka ztamania oraz zapobiegania ztamaniom (jako§¢ dowodow: 1, sita rekomendacji
A%*).

2. Pracownicy systemu ochrony zdrowia powinni zrozumieé, ze stabilna lub zwickszajaca si¢ gestos$é
mineralna kosci odzwierciedla reakcj¢ na zastosowane leczenie w przypadku braku stwierdzenia
ztamania niskoenergetycznego lub ztamania kompresyjnego kregow. Postepujacy spadek gestosci
mineralnej ko$ci wskazuje na brak odpowiedzi na aktualnie stosowang terapie. Postgpowanie
powinno zosta¢ w takim przypadku zweryfikowane i odpowiednio zmodyfikowane (I-A).

3. Pracownicy systemu ochrony zdrowia powinni okresli¢ bezwzgledne ryzyko ztamania ko$ci poprzez
zintegrowanie kluczowych czynnikéw ryzyka ztamania, tj.: wieku, gesto$ci mineralnej kosci,
wczesniejszych zlaman i stosowania glikokortykoidow. Te czynniki ryzyka pozwalaja oszacowaé
ryzyko ztamania za pomocg narzedzia opracowanego przez Kanadyjskie Stowarzyszenie Radiologéw
i Osteoporozy (I-A).

4. Narzedzie FRAX, opracowane przez WHO, zostalo zatwierdzone do stosowania w populacji
kanadyjskiej i moze by¢ stosowane, jak rowniez umozliwia uwzglgdnienie dodatkowych czynnikow
ryzyka, tj.: niskiego wskaznika masy ciata, historii zlaman rodzicow, palenia tytoniu, spozycia
alkoholu i obecno$ci wtornych przyczyn osteoporozy (I-A).

5. Pracownicy systemu ochrony zdrowia powinni by¢ §wiadomi, ze ztamanie spowodowane kruchoscia
znacznie zwigksza ryzyko przyszitego ztamania i potwierdza rozpoznanie osteoporozy, niezaleznie od
wynikow oceny gestosci kosci (I-A) oraz ze obecno$¢ ztamania niskoenergetycznego kregu lub
biodra lub wigcej niz 1 zlamania z powodu kruchosci potwierdza wysokie ryzyko zlamania,
niezaleznie od gesto$ci mineralnej kosci (I-A).

6. Leczenie powinno zosta¢ wdrozone zgodnie =z wynikiem okreSlonego  10-letniego
prawdopodobienstwa ztamania kosci (I-A).

7. Odpowiednia suplementacja wapnia i witaminy D jest kluczowa w zapobieganiu postgpujacej utracie
kosci. W przypadku kobiet po menopauzie zaleca si¢ catkowite dzienne spozycie 1200 mg wapnia
pierwiastkowego ze zrodet pozywienia i suplementow oraz dzienng suplementacj¢ od 800 do 2000 TU
witaminy D. Sama suplementacja wapnia i witaminy D jest niewystarczajaca, aby zapobiec
ztamaniom u 0s0b z osteoporoza; stanowi to jednak istotne wzmocnienie farmakologicznej terapii

8 Khan A., Foriter M. Osteoporosis in menopause. SOGC Clinical Practice Guideline. (2014). J Obstet Gynaecol Can, 36(9):839-840
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antyresorpcyjnej i anabolicznej (1-B).

*stopien rekomendacji oparto o wytyczne Canadian Task Force on Preventive Health Care: poziom dowodu I — dowody
dostarczone przez min. jedno badanie RCT, I1-1- dowody dostarczone przez min. jedno dobrze zaprojektowane badanie
kontrolowane bez randomizacji, 11-2 — dowody dostarczone przez min. jedno dobrze zaprojektowane badanie kohortowe
lub kliniczno-kontrolne, 11-3 — dowody dostarczone przez badania niekontrolowane, bez interwencji; |11 — dowody
dostarczone na podstawie opinii eksperckich, doswiadczenia klinicznego itp.; sila rekomendacji: A — istniejqg dobre
dowody dla poparcia rekomendacji, B — istniejg stosunkowo dobre dowody dla poparcia rekomendacji; C — istniejgce
dowody sq sprzeczne, niemniej jednak inne czynniki mogq wplywaé na podejmowanie decyzji; D — istniejg dobre
dowody pozwalajgce na negatywne zarekomendowanie; E — istniejqg niewystarczajgce dowody na to, by moc
wystosowa¢ rekomendacje, niemniej jednak inne czynniki mogq wplywa¢é na podejmowanie decyzji.

European Society for Odnaleziona rekomendacja dotyczy postgpowania w osteoporozie u kobiet po menopauzie.
Clinical and

Economic Aspects of Metodologia: przeglad systematyczny

Osteoporos_is_, and Uwaga analityka: ponizej nie odniesiono si¢ do rekomendacji z zakresu zalecanych do stosowania terapii
Osteoarthritis, lekowych (nie dotyczy suplementacji wit. D/wapnia).

International )

Osteoporosis Rekomendacja:

Foundation — 1. Do pomiarow mineralizacji kosci wykorzystuje sie: DXA, QUS, QCT, RTG. DXA jest jednak

(EESCcIJEpg)/ IOF 2013% metoda najszerzej stosowang oraz najbardziej wszechstronng.

ur

2. Diagnoza osteoporozy opiera si¢ o punktacje T-score dla BMD. Diagnoz¢ mozna postawi¢, gdy
BMD wynosi < -2,5. Punktem odniesienia jest szyjka kosci udowej. Wskaznik ten stosuje si¢

zaro6wno u kobiet, jak i u me¢zczyzn.

3. Kliniczne czynniki ryzyka stosowane w ocenie ryzyka ztamania kosci narzedziem FRAX to: wiek;
pte¢; niskie BMI; ztamania niskoenergetyczne (szczegdlnie biodra, nadgarstka oraz kregdw)
W przesztosci; ztamanie biodra u rodzicow; terapia glikokortykoidami (>5mg prednizolonu dziennie
lub terapia trwajaca przez okres min. 3 miesi¢ey); palenie papieroséw; spozywanie alkoholu (min.
3 jednostki alkoholu dziennie).

4. Ograniczenia narzgdzia FRAX, ktore powinny by¢ brane pod uwage podczas oceny klinicznej
osteoporozy:

a) brak uwzglednienia w oszacowaniu liczby wypalanych papierosow, doktadnej ilosci
spozywanego alkoholu, stopnia ekspozycji na glikokortykoidy, a takze faktu, iz dwa
wczesniejsze ztamania w przesztosci niosg za soba wicksze ryzyko niz jedno ztamanie,

b) ograniczone mozliwosci pomiaru BMD — jedynym punktem odniesienia jest szyjka koSci
udowej,

c) brak uwzglednienia wszystkich mozliwych czynnikdéw ryzyka, tj. utraty wzrostu, okreslonych
przyczyn osteoporozy wtornej, historii upadkéw oraz kifozy odcinka piersiowego krggostupa.

5. Algorytm postepowania oceny ryzyka zlamania obejmuje klasyfikacje pacjenta do niskiej,
umiarkowanej oraz wysokiej grupy ryzyka. Wysokie ryzyko ztamania jest wskazaniem do leczenia
(leczenie jest zalecane niezaleznie od BMD). Umiarkowane ryzyko jest wskazaniem do okre$lenia
BMD oraz wykonania ponownej oceny ryzyka, ktora, jesli okaze si¢ wysoka, to wymaga wdrozenia
leczenia. W przypadku niskiego ryzyka nie przewiduje si¢ podjgcia dodatkowych dziatan (nie zaleca
si¢ ani wdrazania leczenia, ani oceny BMD).

6. Zlamanie niskoenergetyczne w przesztosci jest wystarczajagcym sygnatem do tego, by rekomendowac
wdrozenie leczenia. W zwiazku z powyzszym, prog interwencji dla kobiet, u ktorych w przesztosci
nie wystapilo takie ztamanie, moze by¢ oparty o okreslone wzgledem wieku prawdopodobienstwo
wystapienia ztamania dla kobiet z doznanym ztamaniem.

7. Prog interwencji opiera si¢ o 10-letnie prawdopodobienstwo, wyrazone w procentach, znacznego
ztamania osteoporotycznego oraz o $rednie wazone wartosci ryzyka ztamania dla populacji kobiet
w Europie w okre$lonym przedziale wiekowym.

8. W przypadku, gdy dostep do BMD jest nieograniczony, ocena ryzyka ztamania przy uzyciu narzedzia
FRAX powinna by¢ przeprowadzona w nastepujacy sposob:

a) wczedniejsze zlamanie niskoenergetyczne: nalezy rozwazy¢ wdrozenie leczenia bez dalszej
oceny ryzyka,

b) brak wystapienia zlamania niskoenergetycznego w  przesztosci: oceni¢  10-letnie
prawdopodobienstwo ztamania przy uzyciu narzgdzia FRAX, ale bez BMD; upewni¢ sig¢, ze nie
wystepuja inne watpliwosci kliniczne oraz prawdopodobienstwo ztamania znajduje si¢ ponizej

8 Kanis, J. A., McCloskey, E. V., Johansson, H., Cooper, C., Rizzoli, R., & Reginster, J. Y. (2013). European guidance for the diagnosis and
management of osteoporosis in postmenopausal women. Osteoporosis international, 24(1), 23-57.
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10.

11.

12.

13.

wartos$ci progowej,

c) w przypadku, gdy prawdopodobienstwo ztamania jest powyzej warto§ci progowej nalezy
rozwazy¢ ocen¢ BMD przy uzyciu DXA oraz rozwazy¢ wdrozenie leczenia.

W przypadku, gdy dostep do BMD jest ograniczony, ocena ryzyka ztamania przy uzyciu narzegdzia
FRAX powinna by¢ przeprowadzona w nastgpujacy sposob:

a) wczesniejsze zlamanie niskoenergetyczne: nalezy rozwazy¢é wdrozenie leczenia bez dalszej
oceny ryzyka,

b) brak wystapienia zlamania niskoenergetycznego w  przesztosci: oceni¢  10-letnie
prawdopodobienstwo zlamania przy uzyciu narzgdzia FRAX, ale bez BMD; upewni¢ sig, ze nie
wystepuja inne watpliwosci kliniczne oraz prawdopodobienstwo ztamania znajduje si¢ ponizej
wartos$ci progowej; nalezy rozwazy¢ wdrozenie leczenia W przypadku, gdy prawdopodobienstwo
ztamania znajduje si¢ powyzej wartosci progowe;j,

c) prawdopodobienstwo ztamania mi¢dzy dolng, a gorng warto$cig progowa: nalezy rozwazyé
oceng BMD przy uzyciu DXA,

d) w przypadku, gdy prawdopodobienstwo zlamania jest powyzej warto$ci progowej nalezy
rozwazy¢ wdrozenie leczenia,

W przypadku, gdy brak jest dostepu do BMD ocena ryzyka ztamania przy uzyciu narzg¢dzia FRAX
powinna by¢ przeprowadzona w nastepujacy sposob:

a) wczesniejsze zlamanie niskoenergetyczne: nalezy rozwazy¢ wdrozenie leczenia bez dalszej
oceny ryzyka,

b) brak wystapienia zlamania niskoenergetycznego w  przesztoSci: oceni¢  10-letnie
prawdopodobienstwo ztamania przy uzyciu narzedzia FRAX; upewnic si¢, Ze nie wystepuja inne
watpliwosci  kliniczne oraz prawdopodobienstwo ztamania znajduje si¢ ponizej wartosci
progowej,

c) w przypadku, gdy prawdopodobienstwo zlamania jest powyzej warto$ci progowej nalezy
rozwazy¢ wdrozenie leczenia.

Narzedzie FRAX jest preferowanym narzedziem stosowanym do oceny ryzyka ztamania (narzedzie
FRAX w badaniach poréwnywane byto z narzedziem Dubbo/Garvan oraz QFracture).

Rekomendacje dietetyczne dla kobiet oraz m¢zczyzn >50. r.2.:
a) spozycie dietetyczne: wapn — 1000 mg/dzien, wit. D — 800 TU/dzien, proteiny — 1g/kg m.c.,

b) suplementacja wapnia oraz wit. D gcznie: suplementy — waphn 0,5-1,2g/dzief, wit. D 800
IU/dzien; wzbogacone produkty mleczne — wapno 400mg/produkt, witamina D 200 1U/produkt,

€) wylgczna suplementacja wit. D: 800 IU/dzien,
Podstawowe postgpowanie diagnostyczne obejmuje:

a) Wywiad, ocena ryzyka przy pomocy narzedzia FRAX,
b) Badanie fizykalne pacjenta, pomiar wzrostu i masy ciata,

c) Morfologia, wskaznik sedymentacji, oznaczenie poziomu serum wapnia, albumin, kreatyniny,
fosforandw, fosfatazy alkalicznej, transaminazy,

d) Boczne RTG odcinka lgdzwiowego i piersiowego krggostupa,

e) Densytometria (DXA biodra oraz krggostupa),

Do innych procedur postgpowania diagnostycznego nalezag: DXA VFA oraz oznaczenie markeré6w obrotu
kostnego. Ich stosowanie zalezy od dostgpnosci.

Spanish  Menopause
Society — SMS 20138
(Hiszpania)

Odnaleziona rekomendacja dotyczy zalecanego postgpowania w osteoporozie wystgpujacej u kobiet po

menopauzie.

Metodologia: panel ekspercki

Uwaga analityka: ponizej nie odniesiono si¢ do rekomendacji z zakresu zalecanych do stosowania terapii
lekowych (nie dotyczy suplementacji wit. D/wapnia).

Rekomendacja:

82 Mendoza, N., Sanchez-Borrego, R., Villero, J., Baré, F., Calaf, ., Cancelo, M. J., ... & Llaneza, P. (2013). 2013 Up-date of the consensus statement
of the Spanish Menopause Society on postmenopausal osteoporosis. Maturitas, 76(1), 99-107.
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1. Sugeruje si¢, aby wszystkie kobiety chorujace na osteoporoz¢ po menopauzie utrzymywaty
odpowiedni poziom wapnia i wit. D (stopien rekomendacji: 2B*); facznie 1200 mg wapnia oraz 800
IU wit. D. w ramach diety oraz suplementow.

2. Wszystkim kobietom chorujagcym na osteoporoze po menopauzie zaleca si¢: wykonywanie ¢wiczen
fizycznych, rzucenie palenia tytoniu, zapobieganie upadkom, unikanie nadmiernego spozycia
alkoholu (1A).

* Stopien rekomendacji oparto o system GRADE. Okreslenie ,,zalecamy” (i oznaczenia cyfrowego 1) uzywano
W odniesieniu do zalecen silnych, a okreslenia , sugerujemy” (i oznaczenia cyfrowego 2) — do zalecer stabych. Sita
i jakos¢ danych podano w nawiasach kwadratowych. Jakos¢ danych bardzo niska D, niska C, Srednia B, wysoka A).

American College of Odnalezione rekomendacje stanowig aktualizacj¢ zalecen z 2004 r. i odnosza si¢ do populacji nastoletnich
Obstetrician and i dorostych kobiet (w zakresie informowania), do kobiet w wieku >65. r.z. (w zakresie skryningu) oraz do
Gynecologists — kobiet po menopauzie z grup ryzyka wystapienia osteoporozy (w zakresie skryningu, prewencji

ACOG 20128 (USA) | ileczenia).

Metodologia: przeglad opublikowanych przegladow systematycznych, panel ekspercki na podstawie
dowodow pochodzacych z przegladu

Uwaga analityka: ponizej nie odniesiono si¢ do rekomendacji z zakresu zalecanych do stosowania terapii
lekowych (nie dotyczy suplementacji wit. D/wapnia).

Rekomendacja:

Leczenie powinno by¢ rekomendowane dla:
e  kobiet, u ktorych warto$¢ wskaznika T-score wynosi <- 2,5,
e  kobiet, u ktorych doszto do ztamania niskoenergetycznego,

e  kobiet, u ktorych warto$¢ T-score wyniosta od -1 do -2,5 oraz ktére w ocenie 10-letniego
indywidualnego ryzyka ztaman przy uzyciu narzedzia FRAX uzyskaty wynik >3% dla ryzyka
ztaman b.k.k.u. i/lub >20% dla ryzyka gldéwnych zlaman osteoporotycznych (definiowanych
jako ztamania kosci przedramienia, biodra, barku lub krg¢gostupa) (poziom rekomendacji A*).

Badania skryningowe w kierunku obnizonej wartosci BMD powinny by¢ przeprowadzane wsrod kobiet
w wieku od 65 lat (A).

Skryning przy zastosowaniu badania DXA moze by¢ stosowany wybidrczo u kobiet ponizej 65. r.z., ktore
przeszty menopauze i u ktorych stwierdzono co najmniej jeden istotny czynnik ryzyka osteoporozy lub
ztaman (A).

W przypadku braku nowych czynnikow ryzyka, skryningowe badania DXA nie powinny by¢
wykonywane czeSciej niz co 2 lata (B).

Jezeli stwierdzono, ze warto§¢ BMD jest stabilna, lub ulegta poprawie, przy braku nowych czynnikow
ryzyka, nie nalezy powtarza¢ badania DXA (B).

Kobiety powinny zosta¢ poinformowane o czynnikach wynikajacych ze stylu zycia, ktore moga wptywac
na warto§¢ BMD i ryzyko ztaman (m.in. palenie papieroséw, niezdrowa dieta, nadmierna utrata masy
ciata) (B).

Wplyw stylu zycia na zdrowie uktadu kostnego powinien zosta¢ rozwazony w odniesieniu do dziewczat
i kobiet w kazdym wieku, a sposob przekazywania informacji w tym zakresie powinien by¢ dostosowany
do odbiorcow (C).

*Poziomy rekomendacji: A — rekomendacje oparte na dobrych i spéjnych dowodach naukowych; B — rekomendacje
oparte na ograniczonych i niespojnych dowodach naukowych; C — rekomendacje oparte glownie na konsensusie i opinii
ekspertow.

The Endocrine Society | Odnaleziona rekomendacja dotyczy rozpoznawania, prewencji i leczenia osteoporozy u mezczyzn.

— ESC 20128 (§wi .
Sc20 (Swiat) Metodologia: przeglad systematyczny, panel ekspercki

Uwaga analityka: opracowano przy pomocy Misiorowski 20138,

Rekomendacja:

8 ACOG (2012). Osteoporosis. ACOG practice bulletin 129.

8 watts, N. B., Adler, R. A., Bilezikian, J. P., Drake, M. T., Eastell, R., Orwoll, E. S., & Finkelstein, J. S. (2012). Osteoporosis in men: an Endocrine
Society clinical practice guideline. The Journal of Clinical Endocrinology & Metabolism, 97(6), 1802-1822.

8 Misiorowski W., Gluszko P. (2013). Rozpoznawanie, prewencja i leczenie osteoporozy u mezczyzn. Podsumowanie wytycznych The Endocrine
Society 2012. Pozyskano z: https://www.mp.pl/reumatologia/wytyczne/78861,rozpoznawanie-prewencja-i-leczenie-osteoporozy-u-mezczyzn-
podsumowanie-wytycznych-the-endocrine-society-2012,1; dostep z 23.08.2018.
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Profilaktyka i wczesne wykrywanie osteoporozy pierwotnej w ramach programéw polityki zdrowotnej

Postepowanie diagnostyczne:

1. Czesto pierwszym objawem choroby jest ztamanie kosci, ale nawet wtedy rozpoznanie osteoporozy
bywa niezauwazone. W badaniu podmiotowym i przedmiotowym nalezy zwrdci¢ uwagg na czynniki
ryzyka i przyczyny osteoporozy wtornej.

2. Podstawa rozpoznania osteoporozy jest badanie densytometryczne oceniajace gesto$¢ mineralng
kosci (BMD). Autorzy wytycznych sugeruja pomiar BMD [2/+2*]:

a) U wszystkich me¢zczyzn po 70. roku zycia,
b) umezczyzn w wieku 5069 lat, u ktorych stwierdzono dodatkowe czynniki ryzyka ztaman.

Oceng ryzyka ztaman mozna przeprowadzi¢ za pomoca algorytmu FRAX (prawdopodobnie zaniza
ryzyko u mezczyzn) lub innego kalkulatora, na przyktad opracowanego w Instytucie Garvana.

Zalecang [1/+2] metoda pomiaru BMD jest DXA kregow (ledzwiowego odcinka kregostupa) lub
b.k.k.u.

3. Umezezyzn z osteopenia lub osteoporoza zaleca si¢ w celu wykrycia utajonych ztaman trzonow
kregowych wykonanie badania densytometrycznego z oceng morfometryczng trzonow kregow (DXA
+ VFA), a jesli nie mozna wykona¢ tego badania — RTG kregostupa w projekcji bocznej [1/+2].

4. Autorzy wytycznych sugeruja, aby u mezczyzn badanych w kierunku osteoporozy lub u ktorych
rozwaza si¢ leczenie lekami powodujgcymi utrate BMD, wykona¢ nastepujace badania laboratoryjne:
oznaczenie w surowicy wapnia, fosforanéw, kreatyniny (z oszacowaniem przesgczania
kiebuszkowego), fosfatazy zasadowej, wskaznikow czynnosci watroby, 25-OH-D, testosteronu
catkowitego, badanie petnej morfologii krwi oraz dobowego wydalania wapnia (kreatyniny i sodu)
z moczem [2/+2].

W zaleznosci od danych z wywiadu i stwierdzonych objawow przedmiotowych moze by¢ tez
wskazane wykonanie dodatkowych badan w kierunku okreslonych przyczyn osteoporozy wtornej,
takich jak: oznaczenia hormonéw tarczycy (w kierunku nadczynnoéci tarczycy), ste¢zenia PTH
(w kierunku nadczynno$ci przytarczyc), przeciwcial przeciwko transglutaminazie tkankowej
(w kierunku celiakii) czy elektroforeza bialek surowicy z oznaczeniem wolnych tancuchow lekkich k
i A? i/lub elektroforeza biatek moczu (w kierunku szpiczaka) [2/+2].

Postgpowanie terapeutyczne:

Uwaga analityka: ponizej nie odniesiono si¢ do rekomendacji z zakresu zalecanych do stosowania terapii
lekowych (nie dotyczy suplementacji wit. D).

1. Celem postgpowania terapeutycznego W osteoporozie jest zapobieganie ztamaniom.

2. Edukacja pacjenta powinna by¢ ukierunkowana na przedstawienie zagrozen i whasciwego stylu zycia
oraz eliminacj¢ pozakostnych czynnikow ryzyka ztaman i zapobieganie upadkom.

3. Autorzy wytycznych zalecaja u me¢zczyzn zagrozonych wystapieniem osteoporozy lub z rozpoznang
osteoporoza:

a) przyjmowanie wapnia w ilosci 1000-1200 mg/d, najlepiej ze zrédet pokarmowych, a jesli
podaz w diecie nie jest wystarczajaca — suplementacj¢ wapnia [1/43],

b) zaprzestanie palenia tytoniu [1/+2].
Ponadto sugeruja:

C) umgzczyzn zmatym stgzeniem 25-OH-D  wsurowicy (<30 ng/ml [75 nmol/l])
suplementacj¢ witaminy D, tak by osiagna¢ i utrzymac stezenie >30 ng/ml [2/+3],

d) umiarkowang aktywno$¢ fizyczna (np. spacery 30—40 min, 34 razy w tygodniu) [2/+1],

e) ograniczenie picia alkoholu do ilosci <3—4 jednostek alkoholu (w przyblizeniu 1 litra piwa,
matly kieliszek wina, jedna miarka mocnego alkoholu) dziennie.

*Stopien rekomendacji oparto o system GRADE. Okreslenie ,zalecamy” (i oznaczenia cyfrowego 1) uzywano
W odniesieniu do zalecen silnych, a okreslenia , sugerujemy” (i oznaczenia cyfrowego 2) — do zalecen stabych. Sita
i jakosé danych podano w nawiasach kwadratowych. Jakosé danych bardzo niska +1, niska +2, Srednia +3, wysoka
+4).

Canadian Task Force
on Preventive Health
Care — CTFPHC

Odnaleziona rekomendacja dotyczyta diagnozy oraz postgpowania w przypadku wykrycia osteoporozy.

Metodologia: przeglad systematyczny, panel ekspercki
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2010% (aktualizacja
2013; Kanada)

Uwaga analityka: Rekomendacja skupiata si¢ na mezczyznach oraz kobietach >50. r.z. (nie dotyczy
zatem dzieci oraz mtodszych dorostych).

Ponizej nie odniesiono si¢ do rekomendacji z zakresu zalecanych do stosowania terapii lekowych (nie
dotyczy suplementacji wit. D/wapnia).

Rekomendacja:
Dot. oceny w kierunku wystepowania osteoporozy oraz ryzyka wystgpienia ztamania

e ocenie w kierunku wystgpowania osteoporozy oraz ryzyka wystapienia ztaman powinny by¢
poddane osoby >50. r.z., ktore doznaly ztamania niskoenergetycznego (stopien rekomendacji:
A).

e ocena W kierunku wystgpowania osteoporozy oraz ryzyka wystagpienia ztaman powinna
uwzglednia¢ coroczne mierzenie wzrostu pacjenta, weryfikacj¢ obecnosci ztaman trzonow
kregowych oraz histori¢ upadkow w poprzednim roku (stopien rekomendacji: A).

Dot. oceny ztaman za pomocg RTG lub DXA

e jesli dowody kliniczne sugeruja wystgpowanie ztaman trzonéw krggowych nalezy wykonaé
boczne RTG odcinka ledzwiowego i piersiowego kregostupa badz VFA metodg DXA (stopien
rekomendacji: A).

Dot. oceny 10-letniego ryzyka ztamania

e ocena bezwzglednego ryzyka zlamania powinna by¢ oparta o czynniki tj. wiek, BMD,
wczesniejsze zlamania niskoenergetyczne czy stosowanie glikokortykoidow  (stopien
rekomendacji: A).

e Canadian Association of Radiologists and Osteoporosis Canada tool (wersja z 2010 roku) oraz
WHO Fracture Risk Assessment tool powinny by¢ stosowane w Kanadzie, poniewaz zostaly one
zwalidowane w populacji kanadyjskiej (stopien rekomendacji: A).

e Canadian Association of Radiologists and Osteoporosis Canada tool (wersja z 2010 roku) jest
obecnie preferowanym krajowym systemem oceny ryzyka celem mierzenia BMD (stopien
rekomendacji: D).

e Do wyliczenia przysztych ztaman osteoporotycznych w kazdym z systemow nalezy zastosowac
tylko T-score dla szyjki kosci udowej (otrzymany z zakresu referencyjnego dla biatych kobiet
z National Health and Nutrition Education Survey I1) (stopien rekomendacji: D).

e Osoby z T-score dla odcinka ledzwiowego krggostupa lub dla caltego blizszego konca kosci
udowej (tzw. total hip) < —2,5 uznaé nalezy za osoby z grupy co najmniej umiarkowanego
ryzyka (stopien rekomendacji: D).

e  Wystepowanie licznych ztaman stanowi wigksze ryzyko niz ztamanie pojedyncze. Ponadto
wczesniejsze ztamania biodra lub trzonéw kregowych stanowig o wigkszym ryzyku niz ztamania
wystepujace w innych miejscach (stopien rekomendacji: B).

Dot. ¢wiczen oraz prewencji upadkow
e W przypadku 0sob z osteoporoza lub zagrozonych jej wystapieniem rekomenduje si¢ ¢wiczenia

oporowe dostosowane do wieku oraz poziomu sprawnosci danej osoby i/lub ¢wiczenia acrobowe
z obcigzeniem (stopien rekomendacji: B).

e Cwiczenia wzmacniajgce ogélng stabilno$¢ oraz te wptywajace korzystnie na nieprawidtowosci
postawy sa rekomendowane w przypadku osob po ztamaniach trzondéw kregowych (stopien
rekomendacji: B).

e W przypadku oséb, u ktorych istnieje ryzyko upadku rozwazone powinny zostaé ¢wiczenia
usprawniajace rownowage i chod (stopien rekomendacji: A).

e  Stosowanie ochraniaczy biodrowych powinno zosta¢ rozwazone w przypadku osob starszych
nalezacych do grupy wysokiego ryzyka wystapienia ztamania przebywajacych w osrodkach
opieki dlugoterminowe;j (stopien rekomendacji: B)

Dot. wapnia oraz wit. D

e  Calkowita dzienna dawka wapnia (przyjmowanego wraz z pokarmem lub przez suplementacje)
w przypadku oséb > 50. r.z. powinna wynosi¢ 1200 mg (stopien rekomendacji: A).

8 CTFPHC (2010/2013). Clinical Practice Guideline for the Diagnosis and Management of Osteoporosis in Canada. Pozyskano
z: https://canadiantaskforce.ca/quidelines/appraised-guidelines/osteoporosis/, dostep z 20.09.2018.

Raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programow polityki
zdrowotnej oraz warunkow realizacji programéw — materiaty dla Rady Przejrzystosci AOTMIT 60/180



https://canadiantaskforce.ca/guidelines/appraised-guidelines/osteoporosis/

Profilaktyka i wczesne wykrywanie osteoporozy pierwotnej w ramach programéw polityki zdrowotnej

e W przypadku zdrowych 0sob dorostych, z niskim ryzykiem niedoboru wit. D, rekomendowana
jest suplementacja wit. Dz wynoszaca 400-1000 IU/doba (stopien rekomendacji: D).

o W przypadku oséb >50. r.z. z grupy umiarkowanego ryzyka niedoboru wit. D, rekomendowana
jest suplementacja wit. D3 wynoszaca 800-1000 IU/doba. Aby osiagna¢ optymalny poziom wit.
D wymagana moze by¢ suplementacja powyzej 1000 IU/doba. Dawki dzienne do 2000 IU sa
bezpieczne i nie wymagaja monitorowania (stopien rekomendacji: C).

Dot. edukacji

e Po nastgpieniu zlamania niskoenergetycznego, rozpoczecie dzialan edukacyjnych powinno
spoczywac zarOwno na pacjencie, jak i lekarzu pierwszego kontaktu (stopien rekomendacji: B).

e Metoda zarzadzania przypadkiem (case management) jest rekomendowana jako skuteczne
podejscie do opieki po wystapieniu ztamania, celem ulepszenia zar6wno diagnostyki, jak
i leczenia osteoporozy (stopien rekomendacji: A).

*stopnie rekomendaciji od A do D, gdzie A oznacza najwyzszy poziom dowodow (przeglgdy systematyczne, RCT), a D —
najnizszy poziom dowodow (opis serii przypadkow, opis pojedynczego przypadku), autorzy wskazujq, ze doktadny opis
stopni rekomendacji przedstawiony zostal na CMAJ®'.

Osteoporosis Canada
— OC 20108889, 2015%
(Kanada)

Odnalezione rekomendacje dot. diagnozy oraz postgpowania w przypadku wykrycia osteoporozy
w Kanadzie (wersja z 2010 roku). Publikacja wydana w roku 2015 odnosi si¢ natomiast do rezydentow
opieki dlugoterminowe;.

Uwaga analityka: nalezy podkresli¢, ze rekomendacje Osteoporosis Canada 2010, pokrywajg si¢
Z opisanymi powyzej rekomendacjami Canadian Task Force on Preventive Health Care (zgodno$é
zaréwno w zakresie wszystkich stanowisk, jak i przydzielonych im stopni rekomendacji), jej tres¢ nie
zostata zatem powielona ponizej. W zestawieniu przedstawiono natomiast rekomendacje OC z roku 2015.

Metodologia: przeglad systematyczny metaanaliz, przegladow systematycznych, badan RCT oraz badan
nierandomizowanych, panel ekspercki

Uwaga analityka: Rekomendacja dot. 0sob przebywajacych w o$rodkach opieki dtugoterminowe;j.

Ponizej nie odniesiono si¢ do rekomendacji z zakresu zalecanych do stosowania terapii lekowych (nie
dotyczy suplementacji wit. D/wapnia).

Rekomendacja:
Dot. podazy wapnia

e w odniesieniu do wszystkich rezydentow rekomendowane sa interwencje dietetyczne celem
spelnienie zalecanego dziennego spozycia wapnia (silna rekomendacja, dowody o umiarkowanej
jakosci*).

e w przypadku rezydentow z grupy wysokiego ryzyka wystapienia ztamania, ktoérzy nie osiagaja
dziennej rekomendowanej dawki wapnia poprzez diete, zaleca si¢ suplementacje wapniem
w wysokosci do 500 mg/doba (silna rekomendacja, dowody o umiarkowanej jakosci).

e w przypadku rezydentdw nienalezacych do grupy wysokiego ryzyka wystapienia zlamania,
ktorzy nie osiagaja dziennej rekomendowanej dawki wapnia poprzez dietg, sugeruje sig
suplementacje wapniem do 500 mg/doba w zalezno$ci od zasobow oraz preferencji rezydentow
(lub ich opiekunow) (rekomendacja warunkowa, dowody o umiarkowanej jakosci).

Dot. wit. D

e rezydentom z grupy wysokiego ryzyka wystapienia ztamania rekomenduje si¢ dzienna
suplementacj¢ wit. D3 od 800 IU do 2000 U (silna rekomendacja, dowody o umiarkowanej
jakosci).

e w przypadku rezydentdw nienalezacych do grupy wysokiego ryzyka wystapienia zlamania,
sugeruje si¢ dzienng suplementacj¢ wit. D3 od 800 1U do 2000 U, celem osiagnigcia dziennej
zalecanej dawki ww. wit.,, w zalezno$ci od zasobéw oraz preferencji rezydentow (lub ich
opiekunéw) (rekomendacja warunkowa, dowody o umiarkowanej jakosci).

Dot. ochraniaczy biodrowych

8"CMAJ. Pozyskano z: http://www.cmaj.ca/content/suppl/2002/04/08/159.8.DC1/cpg98eng.pdf, dostep z 20.09.2018.

8 papaioannou, A., Morin, S., Cheung, A. M., Atkinson, S., Brown, J. P., Feldman, S., ... & Kvern, B. (2010). 2010 clinical practice guidelines for the
diagnosis and management of osteoporosis in Canada: summary. Canadian Medical Association Journal, 182(17), 1864-1873.

8 Lentle, B., Cheung, A. M., Hanley, D. A., Leslie, W. D., Lyons, D., Papaioannou, A., ... Siminoski, K. (2011). Osteoporosis Canada 2010
Guidelines for the Assessment of Fracture Risk. Canadian Association of Radiologists Journal, 62(4), 243-250.

% papaioannou, A., Santesso, N., Morin, S. N., Feldman, S., Adachi, J. D., Crilly, R., ... & Katz, P. (2015). Recommendations for preventing fracture
in long-term care. Canadian Medical Association Journal, 187(15), 1135-1144.
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e stosowanie ochraniaczy biodrowych rekomendowane jest w przypadku os6b mobilnych,
nalezacych do grup wysokiego ryzyka wystapienia ztamania (Silna rekomendacja, dowody
0 umiarkowanej jako$ci).

e w przypadku osob mobilnych, nienalezacych do grupy wysokiego ryzyka wystapienia ztamania
sugeruje si¢ stosowanie ochraniaczy biodrowych W zaleznosci od zasoboéw oraz preferencji
rezydentow (lub ich opiekunéw) (rekomendacja warunkowa, dowody o umiarkowanej jakosci).

Dot. éwiczen

e w przypadku rezydentow nienalezacych do grupy wysokiego ryzyka wystapienia zlamania
sugeruje si¢ wdrozenie treningu funkcjonalnego, a takze treningdw poprawiajacych rownowage
i wytrzymato$¢ celem prewencji upadkow (rekomendacja warunkowa, dowody o umiarkowanej
jakosci).

e w przypadku rezydentéw nalezacych do grupy wysokiego ryzyka zlamania, sugeruje si¢
wdrozenie treningu funkcjonalnego, a takze treningdw poprawiajacych roéwnowage
i wytrzymato$¢ tylko w przypadku, gdy sa one czeScig interwencji wielokomponentowej
stuzacej prewencji upadkow (rekomendacja warunkowa, dowody o niskiej jakosci).

Dot. interwencji wielokomponentowych:

e w przypadku wszystkich rezydentow rekomendowane jest wdrozenie indywidualnie
dostosowanych interwencji wielokomponentowych redukujacych ryzyko upadkow oraz ztaman
(rekomendacja warunkowa, dowody o niskiej jakosci).

*Oparto o system GRADE: dowody o wysokiej jakosci — istnieje duza pewnosé, ze oszacowany efekt jest bliski efektowi
rzeczywistemu; dowody o umiarkowanej jakosci — istnieje umiarkowana pewnoS¢ w odniesieniu do oszacowanego
efektu (efekt oszacowany jest prawdopodobnie zblizony do efektu rzeczywistego, ale istnieje rowniez mozliwosé, Ze jest
on istotnie rozny), dowody o niskiej jakoSci — pewnos¢ w zakresie oszacowanych efektow jest ograniczona (oszacowany
efekt moze znaczqco roznié sie¢ od efektu rzeczywistego), dowody o bardzo niskiej jakosci — istnieje bardzo mala
pewnos¢ w zakresie oszacowanych efektow (efekt oszacowany prawdopodobnie znaczgco rozni si¢ od efektu
rzeczywistego); silna rekomendacja (w odniesieniu do Klinicystzow) — wigkszos¢ osob powinna otrzymaé dang
interwencje, rekomendacja warunkowa (w odniesieniu do klinicystow) — podejscie zalezne indywidualnie od danego
pacjenta, klinicy$ci muszq pomoc danemu pacjentowi w podjeciu decyzji odnosnie dalszego postgpowania, zgodnej z
jego preferencjami.

Badania przesiewowe

U.S. Preventive
Service Task Force —
USPSTF 2018a*
(USA)

Odnaleziona rekomendacja dotyczy prowadzenia badan przesiewowych w o kierunku osteoporozy wsrod
kobiet po menopauzie oraz starszych mezczyzn.

Metodologia: przeglad systematyczny, panel ekspercki
Rekomendacja:
Populacja kobiet

1. USPSTF rekomenduje, aby wsrod kobiet >65. r.z. prowadzony byl przesiew w kierunku osteoporozy,
celem zapobiegania zkamaniom osteoporotycznym (stopien rekomendacji: B¥).

2. USPSTF rekomenduje, aby wsrod kobiet po menopauzie w wieku ponizej 65. r.z., nalezacych do
grupy zwigkszonego ryzyka wystapienia osteoporozy, prowadzony byt przesiew w kierunku
osteoporozy za pomocg formalnego narzgdzia oceny ryzyka klinicznego, celem zapobiegania
ztamaniom osteoporotycznym (stopien rekomendacji: B¥).

Populacja mezczyzn

3. USPSTF wnioskuje, ze obecne dowody naukowe sg niewystarczajace do oceny bilansu korzysci oraz
szkod zwiazanych z prowadzeniem badan przesiewowych w kierunku osteoporozy wsréd mezczyzn,
celem zapobiegania ztamaniom osteoporotycznym (1%).

*Stopien rekomendacji oparto o system wtasny USPSTF'

o A — USPSTF rekomenduje dane swiadczenie. Istnieje wysoka pewnos¢, ze dane Swiadczenie przyniesie
znaczne korzysci; zalecenia dla klinicystow: nalezy oferowac lub zapewnia¢ dostep do danego swiadczenia;

e B — USPSTF rekomenduje dane swiadczenie. Istnieje wysokq pewnos¢, ze dane Swiadczenie przyniesie
umiarkowane korzysci, lub umiarkowana pewnosé, ze korzysci bedg umiarkowane lub znaczne, zalecenia dla
klinicystow: nalezy oferowac lub zapewnia¢ dostep do danego swiadczenia

o C— USPSTF rekomenduje selektywne oferowanie lub zapewnianie danego swiadczenia pacjentom w oparciu
0 profesjonalng ocene specjalisty lub preferencje pacjenta, zalecenia dla klinicystow: Nalezy oferowaé lub

1 USPSTF (2018). Final Recommendation Statement. Osteoporosis to Prevent Fractures: Screening. Pozyskano z:
https://www.uspreventiveservicestaskforce.org/Page/Document/RecommendationStatementFinal/osteoporosis-screeningl, dostep z 29.08.2018.
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zapewnia¢ dostep do danego swiadczenia wybranym pacjentom w zaleznosci od okolicznosci;

. D — USPSTF nie rekomenduje danego swiadczenia. Istnieje umiarkowana lub wysoka pewnosé, ze dane
Swiadczenie nie przynosi korzysci, lub ze wynikajgce z niego szkody przewyzszajq korzysci; zalecenia dla
klinicystow: nie nalezy oferowac danego Swiadczenia;

o | — USPSTF stwierdza, ze obecne dowody sq niewystarczajqce, aby ocenic¢ potencjalny bilans korzysci i
szkod wynikajgcych z danego Swiadczenia. Dostgpne dowody sq niskiej jakosci, sprzeczne lub wcale ich nie
ma, a bilans korzysci i szkod nie moze zostaé przeprowadzony,; zalecenia dla klinicystow: w przypadku
oferowania danego Swiadczenia, nalezy upewni¢ sie, ze pacjenci rozumiejq niepewnos¢ wynikajgcq z bilansu
korzysci i szkod,

W ocenie ryzyka USPSTF wymienia: wystgpowanie wsrod rodzicow ztaman biodra, palenie, nadmierne
spozywanie alkoholu i niska mas¢ ciata. W przypadku kobiet istotny jest takze stan menopauzalny.
W odniesieniu do kobiet po menopauzie <65. r.z., u ktérych wystgpuje co najmniej 1 czynnik ryzyka,
wykorzystanie klinicznych narzedzi oceny ryzyka celem podjecia decyzji odno$nie przesiewu stanowi
odpowiednie podej$cie. Wérod dostepnych narzedzi stuzacych ocenie ryzyka wystgpowania oSteoporozy
wymieniono: OST, ORAI, OSIRIS, SCORE oraz FRAX.

Ograniczone dane z 2 badan dobrej jako$ci nie wykazaty korzy$ci w ocenie ryzyka ztaman wynikajacych z
powtarzania testow pomiaru gestosci kosci 4 do 8 lat po wstgpnym badaniu przesiewowym.

Testy przesiewowe wymienione przez USPSTF to: DXA biodra oraz odcinka ledzwiowego kregostupa —
uznany za najczesciej stosowany test. Cho¢ kilka innych testow w sposob zblizony przewiduje ryzyko
wystgpienia ztamania, wigkszo$¢ rekomendacji dot. leczenia wykorzystuje BMD za pomoca centralnej
DXA do zdefiniowania obecno$ci osteoporozy oraz progdéw interwencyjnych dla terapii, celem
zapobiegania ztamaniom osteoporotycznym. Wsrdd innych testow przesiewowych wymieniono DXA
stuzagce pomiarom obwodowym oraz QUS. QUS moze by¢ pomocne w zwigkszeniu dostepu do badan
przesiewowych w miejscach, w ktérych brak jest dostepu do DXA.

Dodatkowo w publikacji odniesiono si¢ do innych amerykanskich organizacji zajmujacych stanowisko
w zakresie badan przesiewowych w kierunku osteoporozy:

e National Osteoporosis Foundation (NOF 2014) — rekomenduje przesiewowy pomiar BMD
u wszystkich kobiet >65. r.z. oraz wszystkich me¢zczyzn >70. r.z. NOF rekomenduje takze
przesiewowy pomiar BMD wsrod kobiet po menopauzie <65. r.z. oraz mezczyzn w przedziale
wiekowym 50-69 lat w oparciu o ich profil ryzyka (z uwzglednieniem ztaman w okresie
dorostosci);

e International Society for Clinical Densitometry (ISCD) — rekomenduje przesiewowy pomiar
BMD u wszystkich kobiet >65. r.z. oraz wszystkich mezczyzn >70. r.z. A takze wérdd kobiet po
menopauzie <65. r.z. oraz mezczyzn >70. r.z., u ktorych wystepuja czynniki ryzyka niskiej masy
kostnej;

e American Academy of Family Physicians (AAFP, w ramach Choosing Wisely) — nie
rekomenduje stosowania przesiewowego DXA wsrdd kobiet >65. r.z. oraz me¢zczyzn >70. r.z.,
bez czynnikéw ryzyka;

e American College of Obstetricians and Gynecologists (ACOG, stanowisko wydane w 2012,
podtrzymane w 2014) — rekomenduje przesiewowy pomiar BMD z wykorzystaniem DXA,
rozpoczynajac od 65. r.z. w przypadku wszystkich kobiet, a takze skryning selektywny
w przypadku kobiet po menopauzie <65.r.z., u ktérych wystepuja czynniki ryzyka osteoporozy
luz z historig ztaman w okresie dorostosci;

e American Association of Clinical Endocrinologists (AACE) — rekomenduje ocene ryzyka
osteoporozy wsréd wszystkich kobiet >50. r.z. oraz rozwazenie pomiaru BMD w oparciu
0 profil kliniczny czynnikdéw ryzyka ztamania;

e Endocrine Society (ESC) — rekomenduje przesiew mezczyzn >70. r.z. oraz oséb dorostych
w przedziale wiekowym od 50. do 69. r.z. z istotnymi czynnikami ryzyka lub historig ztaman
wystepujacych po 50. r.z.;

UK National Ponizsza rekomendacja dotyczy skryningu w kierunku osteoporozy wsrod kobiet po menopauzie.
Screening Committee Metodoloaia: lad

— UK NSC 2013% etodologla: przeglad systematyczny

(Wielka Brytania) Uwaga analityka: Niniejsza rekomendacja ograniczona jest do identyfikacji i leczenia kobiet po

menopauzie, ktore maja osteoporoze, u ktorych nie wystapily jeszcze ztamania osteoporotyczne. Na
stronic. UK NSC =znajduje si¢ informacja wskazujaca, ze niniejsza rekomendacja miata zostaé
zaktualizowana w roku 2016/2017. Jak dotad (tj. wrzesien 2018) aktualizacja ta nie zostala zakonczona.

2 UK NSC (2013). The UK NSC recommendation on Osteoporosis screening in women after the menopause. Pozyskano
z: https://legacyscreening.phe.org.uk/osteoporosis, dostep z 12.09.2018.
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Nadal obowigzuje zatem zalecenie przedstawione ponizej.

Stanowisko: Populacyjne programy przesiewowe w kierunku osteoporozy wsréd Kkobiet po
menopauzie nie sa rekomendowane.

Powody nierekomendowania skryningu w kierunku osteoporozy:

v' brak jest badan RCT oceniajgcych kliniczng oraz kosztows efektywno$¢ zadnego z obecnych
podej$é¢ do badan przesiewowych w kierunku osteoporozy;

v' brak spdjnosci rekomendacji w zakresie kwalifikowalnosci do terapii (rozbieznosci migdzy
NOGG/NICE?*);

v dlugoterminowa kliniczna oraz kosztowa efektywno$¢ leczenia osteoporozy nie jest znana;

*Nalezy zauwazy¢, ze oba ww. stanowiska zostaly zaktualizowane. Ich obowigzujace wersje (rok 2017)
uwzgledniono w niniejszym zestawieniu.

Narzedzia sluzace ocenie indywidualnego ryzyka ztaman

National Institute for
Health and Care
Excellence - NICE
2017% (Wielka
Brytania)

Odnaleziona rekomendacja dotyczy zalecanej oceny ryzyka ztaman niskoenergetycznych.
Metodologia: przeglad systematyczny
Rekomendacja:
Ocena czynnikow ryzyka — zalecana populacja:
1. Nalezy rozwazy¢ oceng ryzyka ztamania:
a) u wszystkich kobiet >65. r.z. oraz me¢zezyzn >75. r.Z.,

b) uwszystkich kobiet <65. r.z. oraz mezezyzn <75. r.z. w przypadku obecnosci czynnikow ryzyka,
np.: zlamania niskoenergetycznego w przesztosci, upadkdéw w przesztosci, niskiego BMI (<18,5
kg/m?), palenia papierosow i inne.

2. Nie nalezy rutynowo ocenia¢ ryzyka ztamania u oséb <50. r.z., chyba ze wystepuja u nich gldwne
czynniki ryzyka (obecne lub czgste stosowanie doustnych glikokortykosteroidow, nieleczona
przedwczesna menopauza, ztamania niskoenergetyczne w przesztosci).

Ocena czynnikow ryzyka — zalecane metody:

1. Nalezy oszacowaé bezwzgledne ryzyko zlamania (np. przewidywane ryzyko powaznego zlamania
osteoporotycznego lub ztamania biodra w ciggu 10 lat, wyrazone w procentach).

2. Do powyzszego oszacowania rekomenduje si¢ stosowanie narzedzia FRAX (bez oceny BMD, jesli
DXA nie zostato wczesniej wykonane) lub QFracture. Jesli pacjent znajduje si¢ w grupie wiekowej,
ktora jest wyzsza niz ta uwzgledniona w narzedziu, wowczas pacjenta nalezy uzna¢ za nalezacego do
grupy wysokiego ryzyka ztamania.

3. Powyzsza ocena przeprowadzana u osob >80. r.z. moze zaniza¢ ryzyko ztamania w perspektywie
krotkoterminowe;.

4. Nie nalezy rutynowo przeprowadza¢ pomiaru BMD w celu oceny ryzyka zlamania przed
przeprowadzeniem oceny przy uzyciu narzedzia FRAX lub QFracture.

5. Po przeprowadzeniu oceny ryzyka narzedziem FRAX lub QFracture nalezy rozwazy¢ pomiar BMD
przy pomocy DXA u tych oséb, u ktorych ryzyko ztamania jest bliskie warto$ci progowej
przewidzianej dla wdrozenia leczenia.

6. Pomiar BMD przy pomocy DXA powinno si¢ rozwazy¢ takze przed rozpoczgciem leczenia, ktore to
moze w sposob gwattowny wptynac niepozadanie na gestos¢ kosci.

7. Nalezy przeprowadzi¢ pomiar BMD w celu oceny ryzyka ztamania u oséb <40. r.z., u ktorych
wystepuje znaczne ryzyko zlamania, takie jak: wielokrotne ztamania niskoenergetyczne, znaczace
ztamanie  osteoporotyczne, stosowanie obecnie lub w przesztosci wysokich dawek
glikokortykosteroidow).

8. Nalezy rozwazy¢ ponownag kalkulacj¢ ryzyka ztamania, w przypadku, gdy:
a) nastgpita zmiana w zakresie wystepujacych u pacjenta czynnikéw ryzyka,

b) pierwotna kalkulacja ryzyka byta zblizona do warto$ci progowych dla oferowanego leczenia
i tylko po uptywie 2 lat.

9. Nalezy wzia¢ pod uwage fakt, ze narzedzia stuzace ocenie ryzyka moga zanizaé ryzyko zlamania

% NICE (2017). Assessing the risk of fragility fractures. NICE 146.
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w pewnych okoliczno$ciach np.:

a) przy wystapieniu wielokrotnych ztaman w przeszto$ci, a takze ztamania kregdw w przesztosci,
b) przy spozywaniu wysokiej ilosci alkoholu,

C) przy stosowaniu wysokich dawek glikokortykosteroidow,

d) przy osteoporozie wtorne;j.

10. Nalezy wzig¢ pod uwage fakt, ze narzgdzie do oceny ryzyka moze nie uwzglgedniaé pewnych
czynnikow ryzyka (np. przebywanie w domu opieki).
Informacje dodatkowe przedstawione przez autoré6w rekomendacji:

Narzedzie FRAX, stworzone i udostepnione przez WHO, moze by¢ stosowane u 0soéb w wieku 40-90 lat,
zaréwno z okreSlonym BMD, jak i bez.

Narzedzie QFracture moze by¢ stosowane u 0s6b w wieku 30-84 lata. Nie ma mozliwo$ci uwzglednienia
w tym narz¢dziu pomiaru BMD.

Warto$¢ progowa interwencji to poziom ryzyka, na podstawie ktorego zlecana jest dana interwencja.
Pacjenci, u ktorych ryzyko jest na granicy wartosci progowej moga by¢ przeklasyfikowani, jesli pomiar
BMD zostanie dodany do oceny ryzyka.

European Society for
Clinical and
Economic Aspects of
Osteoporosis and
Osteoarthritis —
ESCEO 2015*
(Europa)

Odnaleziona rekomendacja dotyczy stosowania metody badania stanu kosci beleczkowej (TBS) w ocenie
osteoporozy.

Metodologia: przeglad systematyczny badan przekrojowych, badan prospektywnych

Rekomendacja:

W potlaczeniu z oceng BMD oraz FRAX, ocena TBS wykazuje pewna rol¢ w ocenie ryzyka ztamania
kosci.

Niska warto$¢ TBS jest niezmiennie zwiazana zarowno ze wzrostem czgstych, jak i przypadkowych
ztaman kosci, ktore czgsto sa niezalezne od klinicznych czynnikow ryzyka, jak réwniez oceny BMD
w zakresie kregostupa ledzwiowego oraz blizszego konca kosci udowe;j.

TBS wykazuje wartos¢ prognostyczna badania dla ztaman kosci, niezaleznie od okreslonego
prawdopodobienstwa ztamania za pomocg narzedzia FRAX.

Cho¢ warto$¢ TBS zmienia si¢ wraz z leczeniem osteoporozy, znaczenie tego badania jest mniejsze od
BMD. Nie jest rowniez jasne, jak zmiany w zakresie TBS odpowiadaja zmniejszeniu ryzyka ztamania
kosci.

TBS moze peli¢ role w ocenie ryzyka ztamania w niektorych przypadkach osteoporozy wtornej
(zwigzanej z cukrzyca, terapig glikokortykosteroidami czy nadczynnoscig).

The International
Society for Clinical
Densitometry — ISCD
2015 (USA)

Rekomendacje ISCD dotyczg kwestii zastosowania ilo§ciowej tomografii komputerowej stawu
biodrowego w postepowaniu medycznym w przypadku osteoporozy. Niniejsze rekomendacja sktadaja si¢
z trzech odrgbnych czgéci. Dwie z nich opisane zostaly ponizej, trzecia nie zostata natomiast wlaczona do
analizy (powod wykluczenia: interwencja).

Metodologia: przeglad systematyczny (ograniczony do bazy Medline), panel ekspercki
Rekomendacja:
Cze$é 1%

e w przypadku, gdy zard6wno QCT jak i DXA sa dostgpne, a ich przeprowadzenie dostarczytoby
poréwnywalnych informacji, preferowang metoda jest DXA, aby ograniczy¢ ekspozycje na
promieniowanie (jako$¢ dowodow: wystarczajgca, sita rekomendacji: C, mozliwo$é
zastosowania: W¥*).

e QCT szyjki kosci udowej powinno obejmowaé odcinek od glowy kosci udowej do czgsci
blizszej trzonu kosci udowej (jakos¢ dowodow: dobra, sita rekomendacji: A, mozliwosé
zastosowania: W).

W przypadku kobiet po menopauzie oraz starszych mezczyzn, pomiar catkowitej BMD struktury
beleczkowej kosci udowej przy pomocy QCT, pozwala na okreslenie ryzyka ztamania b.k.k.u.

% Harvey, N. C., Gliier, C. C., Binkley, N., McCloskey, E. V., Brandi, M. L., Cooper, C., ... & Reginster, J. Y. (2015). Trabecular bone score (TBS)
as a new complementary approach for osteoporosis evaluation in clinical practice. Bone, 78, 216-224.

% Engelke, K., Lang, T., Khosla, S., Qin, L., Zysset, P., Leslie, W. D., ... Schousboe, J. T. (2015). Clinical Use of Quantitative Computed
Tomography (QCT) of the Hip in the Management of Osteoporosis in Adults: the 2015 ISCD Official Positions—Part 1. Journal of Clinical
Densitometry, 18(3), 338-358.
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w takim samym stopniu jak pomiar BMD b.kk.u. przy uzyciu DXA (jako$¢ dowodow:
wystarczajaca, sita rekomendacji: B, mozliwo$¢ zastosowania: W).

e T-score dla szyjki kosci udowej oraz calego blizszego konca ko$ci udowej wyliczone na
podstawie danych z projekcji 2D QCT sa réwnowazne z odpowiadajacym T-score DXA dla
diagnozy osteoporozy, zgodnie z kryteriami WHO (jako$¢ dowoddéw: wystarczajaca, sila
rekomendacji: B, mozliwo$¢ zastosowania: W).

e BMD b.kk.u. mierzona przy pomocy QCT moze mie¢ zastosowanie w monitorowaniu zmian
BMD zwigzanych z wiekiem i wdrozonym leczeniem (jako$§¢ dowodow: wystarczajaca, sita
rekomendacji: B, mozliwo$¢ zastosowania: W).

Czesé 11%:

e wytrzymatos$¢ trzonow kregowych oszacowana za pomocg FEA (finite element analysis) opartej
na QCT przewiduje zlamania trzonéw kregowych wsrdd kobiet po menopauzie (jakosé
dowoddéw: wystarczajgca, sita rekomendacji: B, mozliwo$¢ zastosowania: W).

e wytrzymalo$¢ trzonéw kregowych oszacowana za pomoca FEA opartej na QCT jest
poréwnywalna z DXA kregostupa w przewidywaniu ztaman trzonéw kregowych wsrod
starszych mezczyzn (jako$¢ dowoddw: wystarczajaca, sita rekomendacji: B, mozliwos¢
zastosowania: W).

o  wytrzymato$¢ kosci udowej oceniona na podstawie FEA opartej na QCT jest poréwnywalna do
DXA biodra w przewidywaniu ztamania biodra wsréd kobiet po menopauzie i starszych
mezczyzn (jakosé dowodow: wystarczajaca, sita rekomendacji: B, mozliwo$¢ zastosowania: W).

e FEA nie moze by¢ wykorzystywana w diagnozowaniu osteoporozy przy uzyciu aktualnej
definicji T-score WHO (jako$¢ dowodow: dobra, sita rekomendacji: A, mozliwos¢
zastosowania: W).

o  wytrzymato$¢ trzonéw kregowych lub kosci udowej oszacowana za pomoca FEA opartej na
QCT moze by¢ wykorzystywana do rozpoczecia leczenia farmakologicznego z zastosowaniem
zwalidowanych progéw interwencyjnych i w polaczeniu z klinicznymi czynnikami ryzyka
(jakos¢ dowodow: wystarczajaca, sita rekomendacji: B, mozliwo$¢ zastosowania: W).

e wytrzymalo$¢ trzondw krggowych lub kosci udowej oszacowana za pomoca FEA opartej na
QCT moze by¢ wykorzystywana do monitorowania zmian powiazanych z wiekiem oraz terapia
(jako$¢ dowodow: wystarczajaca, sita rekomendacji: B, mozliwo$¢ zastosowania: W).

*Jakos¢ dowodéw: dobra — wyniki z dobrze zaprojektowanych, dobrze przeprowadzonych badani, obejmujgcych
reprezentatywnq populacje; wystarczajqca — pozwala na okreslenie wplywu na punkty koncowe, lecz sita dowodow jest
ograniczona ich liczbg, jakosScig, bgd? brakiem spdjnosci miedzy poszczegélnymi badaniami; staba — dowody
niewystarczajqce do oceny wplywu na punkty koncowe ze wzgledu na ich ograniczong liczbe lub sile, powazne wady
w zakresie ich projektowania lub przeprowadzenia, luki w faricuchu dowodowym.

Sita rekomendacji: A — silna rekomendacja poparta dowodami, B — rekomendacja poparta dowodami, C — poparta
przede wszystkim opiniq eksperckg.

Mozliwos¢ zastosowania: W — na catym swiecie, L — lokalnie.

International Society
for Clinical
Denistometry/
International
Osteoporosis
Foundation —
ISCD/IOF 2011
(USA/$wiat)

Ponizej opisane zostaly 4 wspdlne stanowiska ISCD oraz I0F opublikowane w 2011 roku.

» Pierwsza rekomendacja odnoszaca si¢ do FRAX dotyczy klinicznych rozwazan w zakresie

wezesniejszych ztaman®’.

Metodologia: panel ekspercki, wyszukiwanie przeprowadzone w bazie PubMed
Rekomendacja:

e Istnieje zalezno$¢ pomigdzy liczba wczesdniejszych zalaman oraz ryzykiem wystapienia
kolejnych ztaman. FRAX niedoszacowuje prawdopodobienstwa wystapienia ztamania wsrod
osOb z historia wczesniejszych wielokrotnych ztaman (jako$¢ dowodow: dobra, sita
rekomendacji: A, mozliwo$¢ zastosowania: W*).

e I[stnieje zwigzek pomigdzy cigzkoscig wczesniejszych ztaman trzonéow kregowych a ryzykiem
wystgpienia kolejnych zlaman. FRAX moze niedoszacowywaé prawdopodobienstwo
wystapienia ztamania w$rdéd osob z historig czgstych, cigzkich ztaman trzondéw kregowych
(jako$¢ dowoddw: dobra, sita rekomendacji: A, mozliwo$¢ zastosowania: W).

% Zysset, P., Qin, L., Lang, T., Khosla, S., Leslie, W. D., Shepherd, J. A., ... Engelke, K. (2015). Clinical Use of Quantitative Computed
Tomography—Based Finite Element Analysis of the Hip and Spine in the Management of Osteoporosis in Adults: the 2015 ISCD Official Positions—
Part I1. Journal of Clinical Densitometry, 18(3), 359-392.

% Blank, R. D. (2011). Official Positions for FRAX® Clinical Regarding Prior Fractures. Journal of Clinical Densitometry, 14(3), 205-211.
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e  Cho¢ istnieja dowody, ze ztamania biodra, trzondéw kregowych oraz trzonéw kosci ramiennej
wydaja si¢ zwigksza¢ ryzyko wystapienia kolejnych zlaman w innych miejscach, ilosciowe
okreslenie tego ryzyka przyrostowego we FRAX nie jest mozliwe (jakos¢ dowodow:
wystarczajaca, sita rekomendacji: B, mozliwo$¢ zastosowania: W).

e FRAX moze niedoszacowywaé prawdopodobienstwo wystgpienia zlaman wsrdd pacjentow,
ktorych rodzice doznali ztaman niskoenergetycznych innych niz biodrowe (jakos¢ dowodow:
wystarczajaca, sita rekomendacji: B, mozliwo$¢ zastosowania: W).

> Druga rekomendacja odnosi si¢ do miedzynarodowych zalecen dot. FRAX®8,
Metodologia: panel ekspercki, wyszukiwanie przeprowadzone w bazach Medline, OVID
Rekomendacja:

e W USA narzedzie FRAX jest dostgpne dla roznych populacji, w tym: azjatyckiej, czarnej oraz
hiszpanskiej, poniewaz wskazniki najwazniejszych zlaman osteoporotycznych oraz zlaman
bioder réznia si¢ w zaleznosci od grupy etnicznej (w ww. grupach sa nizsze niz wsrod bialej
populacji USA). U rdzennych mieszkanek USA zalecane jest stosowanie narzedzia FRAX
opracowanego dla ludnosci kaukaskiej (jakos¢ dowodow: wystarczajgca, sita rekomendacji: B,
mozliwos$¢ zastosowania: C*).

e Oczekuje si¢ zmian w jakosci danych dot. liczby ztaman oraz umieralnosci. W zwiazku z tym
zaleca si¢, aby przeprowadzana byla okresowa analiza krajowych wspolczynnikéw ztaman
stosowanych w narzedziu FRAX (jako$¢ dowodow: dobra, sita rekomendacji: B, mozliwo$¢
zastosowania: W).

e I[stnieje znaczna réznica mi¢dzy czgstosScig zlaman biodra w rdéznych miejscach na $wiecie.
W zwiagzku z powyzszym, minimalne wymagania dot. tworzenia narzedzia FRAX w danym
kraju to uwzglednianie wysokiej jakosci danych w omawianym zakresie, ktore sa
reprezentatywnych dla tego kraju (jakos¢ dowodow: dobra, sita rekomendacji: A, mozliwos$¢
zastosowania: W).

e Doktadno$¢ narzedzia FRAX jest wzmacniana poprzez uwzglgdnianie wskaznika innych
glownych ztaman osteoporotycznych charakterystycznych dla danego kraju, wieku oraz pflci
(jako$¢ dowodow: dobra, sita rekomendacji: B, mozliwos¢ zastosowania: W).

e W przypadku braku wysokiej jakosci, krajowych danych dot. ztaman bioder, narzedzie FRAX
moze by¢ tworzone przy wykorzystaniu wskaznikow ztaman biodra w kraju analogicznym,
niemniej jednak nalezy uwzgledni¢ krajowe wskazniki $miertelno$ci (jako$¢ dowodow:
wystarczajaca, sita rekomendacji: C, mozliwo$¢ zastosowania: W).

e W przypadku braku jakichkolwiek danych dot. ztaman biodra, tworzenie modelu FRAX
powinno si¢ opierac o szersze kategorie ryzyka ztamania (np. niskie, umiarkowane lub wysokie),
dostosowane do krajowych wskaznikow $miertelnosci (jako$¢ dowodow: wystarczajaca, sita
rekomendacji: C, mozliwo$¢ zastosowania: W).

*Uwaga analityka: w przypadku okre$lania jakosci dowodow, sily zalecen oraz mozliwosci ich
zastosowania, autorzy rekomendacji postuguja si¢ spojnymi oznaczeniami (w odniesieniu do jakosci
dowodow: dobra, wystarczajaca, staba; sily rekomendacji: A, B oraz C, mozliwosci jej zastosowania:
W lub L, autorzy ww. rekomendacji postuguja si¢ symbolem C — niezdefiniowane). W wyzej opisanym
dokumencie kazdemu stanowisku réwniez przypisana zostala sita, autorzy rekomendacji w opisie
metodologii nie wyjasniaja jednak jak definiowane sa powyzsze skale). Na koficu przedstawiono sposob
definiowania pozioméw dowodéw wskazany w innych dokumentach ISCD/IOF.

> Trzecia rekomendacja odnosi sie do zalecen klinicznych dot. FRAX i BMD®,
Metodologia: panel ekspercki, wyszukiwanie przeprowadzone w bazie PubMed

Uwaga analityka: niektore zalecenia zawarte w odnalezionym dokumencie odnoszg sie do zalecen ISCD
z 2007 r. w zakresie densytometrii klinicznej. Poniewaz odnaleziono aktualizacj¢ tych zalecen, ponizej nie
zostaly one przez analityka uwzglednione.

Rekomendacja:

e  Pomiary inne niz BMD lub T-score w zakresie szyjki kosci udowej za pomocag DXA nie sa
zalecane do stosowania w ramach narzedzia FRAX (jako$¢ dowodéw: dobra, sita rekomendacji:
A, mozliwo$¢ zastosowania: W*).

% Cauley, J. A., EI-Hajj Fuleihan, G., Arabi, A., Fujiwara, S., Ragi-Eis, S., Calderon, A., ... Luckey, M. (2011). Official Positions for FRAX®
Clinical Regarding International Differences. Journal of Clinical Densitometry, 14(3), 240-262.

% Lewiecki, E. M., Compston, J. E., Miller, P. D., Adachi, J. D., Adams, J. E., Leslie, W. D., ... Khan, A. A. (2011). Official Positions for FRAX®
Bone Mineral Density and FRAX® Simplification. Journal of Clinical Densitometry, 14(3), 226-236.
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e Narzedzie FRAX moze zaniza¢ lub zawyza¢ glowne czynniki ryzyka ztaman osteoporotycznych
w momencie, gdy T-score dla odcinka lgdzwiowego kregostupa jest znacznie nizsze lub wyzsze
(>1 SD) niz dla szyjki kosci udowej (jako$¢ dowodow: wystarczajaca, sita rekomendacji: B,
mozliwos¢ zastosowania: W).

e Narzedzie FRAX stosowane razem z pomiarem BMD lepiej przewiduje ryzyko zlamania niz
samo okre$lenie czynnikow ryzyka lub wytaczne zastosowanie BMD (jakos¢ dowodow: dobra,
sita rekomendacji: A, mozliwo$¢ zastosowania: W).

e Nie nalezy uzywac narzedzia FRAX do monitorowania odpowiedzi na zastosowane leczenie
(jako$¢ dowodow: dobra, sita rekomendacji: C, mozliwo$¢ zastosowania: W).

e Dowody na to, ze wskaznik utraty masy kostnej moze by¢ niezaleznym czynnikiem ryzyka
ztamania, sg sprzeczne. Dlatego tez, wskaznik ten nie jest uwzglgdniony w narzedziu FRAX
jako czynnik ryzyka ztamania kosci (jako$¢ dowodow: staba, sita rekomendacji: C, mozliwos¢
zastosowania: W).

> Czwarta rekomendacjal® podsumowywata trzy wcze$niejsze stanowiska. Wnioski ujete w ww.
rekomendacji (nieopisane jeszcze powyzej) przedstawiaja si¢ nastepujaco.

Metodologia: panel ekspercki

Uwaga analityka: ponizej nie odniesiono si¢ do rekomendacji z zakresu zalecanych do stosowania
terapii lekowych (nie dotyczy suplementacji wit. D).

e Oswiadczenie wstgpne: FRAX jest algorytmem komputerowym, ktoéry pozwala na oszacowanie
10-letniego prawdopodobiefnstwa ztamania w oparciu o tatwo uzyskiwane kliniczne czynniki
ryzyka. Narzedzie to moze by¢ wykorzystywane przez klinicystow w celu identyfikacji
pacjentdw o wysokim ryzyku ztamania.

e  Uposledzony stan funkcjonalny u pacjentdéw z RZS moze by¢ czynnikiem ryzyka wystapienia
ztamania klinicznego. FRAX moze niedoszacowywaé prawdopodobienistwo wystapienia
ztamania w przypadku tych pacjentow (jakos¢ dowodow: dobra, sita rekomendacji: A,
mozliwos$¢ zastosowania: W¥).

e  Chociaz istniejg dowody na to, ze czas trwania jak rowniez dawka palenia tytoniu mogg miec¢
wplyw na ryzyko zlamania, to okre$lenie iloSciowe tego ryzyka nie jest mozliwe (jako$é
dowodow: wystarczajaca, sita rekomendacji: B, mozliwo$¢ zastosowania: W).

e Upadki sa czynnikiem ryzyka ztaman, jednak nie sa uwzglednianie jako zmienna wejsciowa
w modelu FRAX. Prawdopodobiefistwo ztamania moze by¢ zatem niedoszacowane u 0séb
z historia czgstych upadkow, jednak iloSciowe okreslenie tego ryzyka ponownie nie jest mozliwe
(jako$¢ dowodow: dobra, sita rekomendacji: A, mozliwos¢ zastosowania: W).

e Whnioski w zakresie przewidywania przez markery obrotu kostnego ryzyka ztamania niezaleznie
od BMD, s3 niejednoznaczne. W zwigzku z powyzszym markery te nie sg uwzglgdniane jako
czynnik ryzyka ztamania w narzedziu FRAX (jako$¢ dowodow: dobra, sita rekomendacji: C,
mozliwos$¢ zastosowania: W).

*JakoS¢ dowodow: dobra — wyniki z dobrze zaprojektowanych, dobrze przeprowadzonych badan, obejmujgcych
reprezentatywnq populacje; wystarczajgca — pozwala na okreslenie wplywu na punkty korncowe, lecz sita dowodow jest
ograniczona ich liczbq, jakoscig, bqdZz brakiem spdjnosci miedzy poszczegolnymi badaniami; staba — dowody
niewystarczajgce do oceny wplywu na punkty koricowe ze wzgledu na ich ograniczong liczbe lub site, powazne wady
W zakresie ich projektowania lub przeprowadzenia, luki w faricuchu dowodowym.

Sita rekomendacji: A — silna rekomendacja poparta dowodami, B — rekomendacja poparta dowodami, C — poparta
przede wszystkim opiniq eksperckg.

Mozliwosé zastosowania: W — na calym swiecie, L — lokalnie.

Zywienie i suplementacja

u.s. Preventive | Opisywana rekomendacja odnosi si¢ do suplementacji wit. D, wapniem lub suplementacji taczonej
Service Task Force — | wykorzystywanej w profilaktyce pierwotnej ztaman wsrod osob dorostych mieszkajacych samodzielnie.
USPSTF 2018c10

(USA) Metodologia: przeglad systematyczny, panel ekspercki

Uwaga analityka: ponizsze rekomendacje odnosza si¢ do mieszkajacych samodzielnie, bezobjawowych
0s0b dorostych. Sprecyzowano, Ze termin ,samodzielnie” (community-dwelling) definiuje osobe

10 Hans, D. B., Kanis, J. A., Baim, S., Bilezikian, J. P., Binkley, N., Cauley, J. A,, ... Rizzoli, R. (2011). Joint Official Positions of the International
Society for Clinical Densitometry and International Osteoporosis Foundation on FRAX®. Journal of Clinical Densitometry, 14(3), 171-180.

101 Grossman D.C. i wsp. (2018). Vitamin D, Calcium, or Combined Supplementation for the Primary Prevention of Fractures in Community-
Dwelling Adults: US Preventive Services Task Force Recommendation Statement. JAMA. 2018 Apr 17;319(15):1592-1599. doi:
10.1001/jama.2018.3185.
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niezamieszkujaca w osrodku pielegnacyjno-opiekunczym. Opisana rekomendacja nie odnosi si¢ do 0s6b
z historia wcze$niejszych ztaman osteoporotycznych, zwiekszonym ryzykiem upadkow, diagnoza
osteoporozy badz niedoborem wit. D.

Rekomendacja:

1. USPSTF stwierdza, ze obecne dowody sa niewystarczajace do oceny bilansu korzysci i szkod
zwigzanych z suplementacja wit. D oraz wapniem (w odniesieniu zaréwno do jednego, jak
i polaczenia obu suplementow) w profilaktyce pierwotnej ztaman wsréd me¢zczyzn oraz kobiet
przed menopauzg (stopien rekomendacji: 1*).

2. USPSTF stwierdza, ze obecne dowody sa niewystarczajace do oceny bilansu korzysci i szkdd
wynikajacych z dziennej suplementacji w dawkach:

v' >400 IU w przypadku wit. D;
v' >1000 mg w przypadku wapnia;

w profilaktyce pierwotnej ztaman wsrod kobiet w okresie pomenopauzalnym, mieszkajacych
samodzielnie (stopien rekomendacji: I*).

3. USPSTF nie rekomenduje dziennej suplementacji wit. D wynoszacej 400 IU lub mniej oraz
wapniem wynoszacej 1000 mg lub mniej w profilaktyce pierwotnej zlaman wsrdd kobiet
w okresie pomenopauzalnym, mieszkajacych samodzielnie (stopien rekomendacji: D¥).

*Stopien rekomendacji oparto o system wtasny USPSTF'

o A — USPSTF rekomenduje dane Swiadczenie. Istnieje wysoka pewnos$¢, ze dane Swiadczenie przyniesie
znaczne korzysci; zalecenia dla klinicystow: nalezy oferowac lub zapewniac dostep do danego swiadczenia;

. B — USPSTF rekomenduje dane Swiadczenie. Istnieje wysokq pewnosSé, ze dane swiadczenie przyniesie
umiarkowane korzysci, lub umiarkowana pewnosé, ze korzysci bedg umiarkowane lub znaczne, zalecenia dla
klinicystow: nalezy oferowac lub zapewnia¢ dostgp do danego swiadczenia;

o C— USPSTF rekomenduje selektywne oferowanie lub zapewnianie danego swiadczenia pacjentom w oparciu
0 profesjonalng ocene specjalisty lub preferencje pacjenta, zalecenia dla klinicystow: Nalezy oferowac lub
zapewnia¢ dostep do danego swiadczenia wybranym pacjentom w zaleznosci od okolicznosci;

o D — USPSTF nie rekomenduje danego swiadczenia. Istnieje umiarkowana lub wysoka pewnos¢, ze dane
Swiadczenie nie przynosi korzysci, lub ze wynikajqce z niego szkody przewyzszajg korzysci; zalecenia dla
klinicystow: nie nalezy oferowac danego Swiadczenia;

. | — USPSTF stwierdza, ze obecne dowody sq niewystarczajqce, aby oceni¢ potencjalny bilans korzysci i
szkod wynikajgcych z danego Swiadczenia. Dostgpne dowody sq niskiej jakosci, sprzeczne lub wcale ich nie
ma, a bilans korzysci i szkéd nie moze zostaé przeprowadzony; zalecenia dla klinicystow: w przypadku
oferowania danego Swiadczenia, nalezy upewni¢ sie, ze pacjenci rozumiejq niepewnos¢ wynikajgcq z bilansu
korzysci i szkod,

National Osteoporosis
Society — NOS 2014102
(Wielka Brytania)

Odnaleziona rekomendacja dot. zalecanego postgpowania w zakresie niedoborow wit. D u dorostych
pacjentdw z metabolicznymi chorobami kosci lub bedacych w grupie ryzyka wystapienia takiej choroby.

Metodologia: przeglad systematyczny
Rekomendacja:

1. Zmierzenie poziomu serum 25(OH)D jest najlepsza metoda oszacowania zwarto$ci w organizmie wit.
D.

2. Okreslanie poziomu serum 25(OH)D jest rekomendowane dla:

a) pacjentow z chorobami kosci, ktorych stan zdrowia moze ulec poprawie po wdrozeniu leczenia
wit. D,

b) pacjentow z chorobami koéci, u ktorych wymagana jest poprawa zawarto$ci wit. D w organizmie
przed wdroZeniem leczenia,

C) pacjentdw z objawami ze strony uktady mie$niowo-szkieletowego, ktore moga by¢ przypisane
do niedoboru wit. D.

3.  Rutynowe oznaczanie poziomu wit. D moze by¢ niepotrzebne u pacjentow z osteoporoza lub
ztamaniami z powodu kruchosci, u ktorych przepisana moze by¢ suplementacja wit. D z doustnym
leczeniem antyresorpcyjnym

4. Zalecane sg nastgpujace wartosci progowe dla serum 25(OH)D: <30 nmol/L — niedobor, 30-50
nmol/L — poziom niewystarczajacy u pewnych os6b >50 nmol/L — odpowiedni poziom.

102 Aspray, T. J., Bowring, C., Fraser, W., Gittoes, N., Javaid, M. K., Macdonald, H., ... & Francis, R. M. (2014). National osteoporosis society
vitamin D guideline summary. Age and ageing, 43(5), 592-595.
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5. Doustne leczenie wit. D3 jest leczeniem z wyboru w przypadku niedoborow wit. D.

6. Gdy wymagane jest szybkie uzupehienie niedoboru wit. D (tj. w przypadku wystapienia objawow
niedoboru lub przed konieczno$cia wdrozenia terapii z zastosowaniem czynnikow antyresorpcyjnych)
zalecane jest nastgpujace jej stosowanie:

a) ustalony schemat dawkowania nasycajacego zapewniajacy taczng podaz ok. 300 000 IU przez
okres 6-10 tygodni,

b) leczenie podtrzymujace zawierajace wit. D w dawkach rownowaznych 800-2000 U dziennie
(czasami do 4000 1U dziennie).

7. Gdy uzupehnienie niedoboru wit. D jest mniej pilne oraz podczas przepisywania suplementéw wraz
z czynnikiem resorpcyjnym, terapi¢ mozna rozpocza¢ bez koniecznosci stosowania dawki
nasycajace;j.

8. Rutynowe monitorowanie poziomu serum 25(OH)D jest ogdlnie niezalecane, ale moze by¢ wlasciwe
w przypadku pacjentéw z objawowym niedoborem wit. D lub ztego wchtaniania, lub w przypadku,
gdy pacjent niewystarczajaco stosuje si¢ do zalecen lekarskich w zakresie przepisanych mu lekow.

Podsumowanie odnalezionych rekomendacji w odniesieniu do zadanych pytan klinicznych (PK) opisanych w
rozdziale 6.1. :

Dot. PK 1, PK 2, PK 3, PK 4:

Na podstawie odnalezionych rekomendacji mozna wyodrebni¢ trzy glowne grupy, do ktérych moga by¢ skierowane
badania w kierunku wczesnego wykrywania osteoporozy — kobiety >65 r.z., kobiety po menopauzie <65 r.z. oraz
mezczyzni >50 r.z. (w szczeg6lnosci >70 r.z.).

1. Kobiety >65 r.z.

a. Wigkszo$¢ odnalezionych rekomendacji dotyczacych badan przesiewowych, rekomenduje ich
wykonywanie w populacji kobiet >65 r.z. z wykorzystaniem jedynie badania densytometrycznego
(pomiar BMD). Rekomendacje nastepujacych towarzystw naukowych: USPSTF 2018a, ACR 2017,
ICSI 2017, ACOG 2012, ESC 2012, NOF 2014, ISCD/IOF 2011.

b. Poprzedzenie densytometrii oceng ryzyka ztamania za pomoca odpowiedniego narzedzia oceny
ryzyka ztamania wsrod kobiet >65 r.z. rekomenduje NICE 2017, NOGG 2017 oraz AACE/ACE
2016. NICE wskazuje na mozliwo$¢ =zastosowania narzedzia FRAX lub QFracture
(wykorzystywanego w populacji brytyjskiej). Zastosowanie narzedzia FRAX lub QFracture wraz z
densytometrig rekomenduje takze SIGN 2017, jednak wskazuje na populacje kobiet >50 r.z. ze
ztamaniem niskoenergetycznym.

2. Kobiety ponizej 65 r.z. po menopauzie

a. W odniesieniu do mtodszych kobiet po menopauzie rekomendacje nie sg jednoznaczne co do
doktadnego wieku tej populacji. Wskazuje si¢ na kobiety po menopauzie <65 r.z., u ktorych
wystepuja dodatkowe czynniki ryzyka ztamania tj. niska masa ciala, zlamania w przeszlosci,
stosowanie GKS, choroba lub stan zwigzany z utrata kosci. Jako badanie przesiewowe w tej grupie
kobiet wskazuje si¢ na densytometri¢ (ACR 2017, ICSI 2017, ACOG 2012).

b. Poprzedzenie densytometrii oceng ryzyka zlamania za pomoca odpowiedniego narzedzia oceny
ryzyka ztamania wérod kobiet <65 r.z., u ktorych wystepuja dodatkowe czynniki ryzyka ztamania tj.
niska masa ciata, ztamania w przesztosci, stosowanie GKS, choroba lub stan zwigzany z utrata kosci
rekomendujag USPSTF 2018a, NICE 2017, NOF 2014, ISCD/IOF 2011.

3. Megzczyzni

a. Badania przesiewowe mezczyzn >70 r.z. z zastosowaniem densytometrii zalecane jest przez
nastgpujace towarzystwa naukowe: ACR 2017, ESC 2012, NOF 2014, ISCD/IOF 2011. ICSI 2017
rekomenduje, aby decyzja o przesiewie w tej grupie wiekowej mezczyzn podejmowana byla w
oparciu o indywidualne podejscie tj. wspolna decyzja pacjenta i lekarza. USPSTF 2018a stwierdza, ze
niec ma wystarczajacych dowodow naukowych, aby rekomendowaé badania przesiewowe w
jakiekolwiek grupie wiekowej m¢zczyzn.

b. Kolejna grupe wsérdod mezezyzn jaka mozna wyodrgbni¢ to mezczyzni w wieku 50-69 lat z
dodatkowymi czynnikami ryzyka. W tym przypadku rekomendowana jest ocena ryzyka ztamania za
pomoca odpowiedniego narzedzia (FRAX lub kalkulator Garvana) oraz badanie densytometryczne
(ESC 2012, NOF 2014, ISCD/IOF 2011). NICE 2017 zaleca, aby badaniom tym podda¢ mezczyzn
>75 lat oraz mezczyzn <75. rz. w przypadku obecnosci czynnikow ryzyka, np.: zlamania
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niskoenergetycznego w przesztosci, upadkow w przesztosci, niskiego BMI (<18,5 kg/m?), palenia
papieroséw (NICE zaznacza, ze po przeprowadzeniu oceny ryzyka narzedziem FRAX lub QFracture
nalezy rozwazy¢ pomiar BMD przy pomocy DXA u tych oso6b, u ktérych ryzyko ztamania jest bliskie
warto$ci progowej przewidzianej dla wdrozenia leczenia.).

W odniesieniu do okre$lenia interwatu czasowego wykonywania badan przesiewowych DXA, odnalezione dowody
naukowe sg ograniczone i niespojne.

e 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 niespojnych dowodach naukowych). W opinii USPSTF, nie wykazano korzy$ci w ocenie
ryzyka ztaman wynikajacych z powtarzania testow pomiaru gestosci kosci 4 do 8 lat po wstepnym badaniu
przesiewowym (USPSTF 2018a). Ponowna kalkulacja ryzyka ztamania (za pomoca odpowiedniego
kalkulatora) nie powinna by¢ wykonywana wczesniej niz po uptywie 2 lat (NICE 2017).

Dot. PK 5, PK 6:

e Ocena ryzyka wystapienia osteoporozy powinna obejmowaé: wystgpowanie wsrod rodzicow ztaman biodra,
palenie papieroséw, nadmierne spozywanie alkoholu i niska masg¢ ciata, w przypadku kobiet istotny jest takze
stan menopauzalny (USPSTF 2018a).

e  Wirod dostepnych narzedzi stuzacych ocenie ryzyka wystgpowania osteoporozy wymienia si¢ OST, ORAI,
OSIRIS, SCORE oraz FRAX (walidowany do populacji polskiej). Wsrdd testow przesiewowych wskazuje sie
na DXA biodra oraz odcinka ledzwiowego kregostupa (uznawany za najczgsciej stosowany) (USPSTF 2018a).

e Z Kkolei NICE 2017 rekomenduje do oszacowania bezwzglednego ryzyka ztamania stosowanie narzedzia
FRAX lub QFracture. Nalezy jednak zaznaczy¢, ze kalkulator QFracture byt badany (walidowany) i jest
przeznaczony dla populacji brytyjskiej. Wybor kalkulatora powinien by¢ zgodny z jego walidacja,
dostosowaniem do odpowiedniej populacji dla danego kraju, grupy wiekowej, pici itp. Ponizej przedstawiono
tabele pokazujacg réznicg miedzy narzedziem FRAX a QFracture pod wzgledem czynnikoéw ryzyka, ktore sg
brane pod uwage w poszczegdlnych narzedziach.

Tabela 16. Czynniki ryzyka uwzglednione w  narzedziach FRAX oraz QFracture (zrédlo:
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK115321/)

Czynnik ryzyka QFracture FRAX
Wiek 30-84 r.z. 40-90 r.z.
Woystapienie ztaman w przeszlo$ci Nie Tak
Stosowan.le hormonalnej  terapii Tak Nie
zastepcze)

Objawy menopauzy Tak Nie
Zaburzenia endokrynologiczne Tak Nie

Osteoporoza  wtérna  (np. W
nastepstwie  cukrzycy typu 1,
przewleklej nadczynno$ci tarczycy,

- Nie Tak
przedwczesnej menopauzy,
przewleklej choroby watroby,
przewleklego niedozywienia)
Astma Tak Nie
Choroba sercowo-naczyniowa Tak Nie
Wczesniejsze wystepowanie upadkow | Tak Nie
Zespo6t ztego wcehlaniania Tak Nie
Przewlekta choroba watroby Tak Nie
Cukrzyca typu 2 Tak Nie
Stoso_wame trdj cyklicznych  lekow Tak Nie
przeciwdepresyjnych
BMD  (T-score  szyjki  kosci Nie Tak (opcjonalnie)

udowej/warto$¢ bezwzgledna)

e Nalezy mie¢ jednak $wiadomos$¢ ograniczen narzgdzia FRAX, ktére powinny by¢ brane pod uwage podczas
oceny klinicznej:

o istnieje znaczna roznica migdzy czestoscig ztaman biodra w réznych miejscach na $wiecie. W
zwigzku z powyzszym, minimalne wymagania dot. tworzenia narzedzia FRAX w danym kraju to
uwzglednianie wysokiej jako$ci danych w omawianym zakresie, ktore sa reprezentatywne dla tego
kraju (ISCD/IOF 2011),
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o brak uwzglednienia w oszacowaniu liczby wypalanych papierosow, doktadnej ilosci spozywanego
alkoholu, stopnia ekspozycji na glikokortykoidy, a takze faktu, iz dwa wcze$niejsze ztamania w
przesztosci niosa za sobg wigksze ryzyko niz jedno ztamanie,

o ograniczone mozliwosci pomiaru BMD — jedynym punktem odniesienia jest szyjka kosci udowej,

o brak uwzglednienia wszystkich mozliwych czynnikdw ryzyka, tj. utraty wzrostu, okreslonych
przyczyn osteoporozy wtornej, historii upadkdéw oraz kifozy odcinka piersiowego kregostupa
(ESCEO/IOF 2013),

o ocena przeprowadzana u oséb >80. r.z. moze zaniza¢ ryzyko zlamania w perspektywie
krotkoterminowej (NICE 2017),

o FRAX moze niedoszacowywaé prawdopodobienstwa wystapienia ztamania wséréd osob z historia
wezesniejszych wielokrotnych ztaman lub historia czgstych upadkéw (ISCD/IOF 2011),

o zlamania biodra, trzonéw krggowych oraz trzonow kosci ramiennej wydaja si¢ zwigksza¢ ryzyko
wystapienia kolejnych ztaman w innych miejscach, ilo§ciowe okreslenie tego ryzyka przyrostowego
we FRAX nie jest mozliwe (ISCD/IOF 2011),

o FRAX moze niedoszacowywaé prawdopodobienstwa wystapienia ztaman wsrdd pacjentoéw, ktorych
rodzice doznali ztaman niskoenergetycznych innych niz biodrowe (ISCD/IOF 2011),

o narzedzie FRAX stosowane razem z pomiarem BMD lepiej przewiduje ryzyko zlamania niz samo
okreslenie czynnikéw ryzyka lub wytaczne zastosowanie BMD (ISCD/IOF 2011),

o zaleca si¢, aby przeprowadzana byla okresowa analiza krajowych wspotczynnikow ztaman
stosowanych w narzgdziu FRAX (ISCD/IOF 2011).

Nalezy podkresli¢, z2 WHO wydato o$wiadczenie, iz narzgdzie FRAX nie zostato przez WHO opracowane,
zatwierdzone, ocenione ani poddane walidacji, niezaleznie od publicznych o$wiadczen iroszczen w tym
zakresie. Jakiekolwiek rekomendacje dot. postepowania w osteoporozie, ktore uwzgledniajg stosowanie
narzedzia FRAX, nie powinny by¢ interpretowane jako rekomendowane przez WHO (WHO 2016).

Badanie absorpcjometrii rentgenowskiej o podwojnej energii (DXA) pozostaje ztotym standardem stuzgcym
wykonaniu pomiaru BMD w rozpoznaniu osteoporozy (WFO 2017, ICSI 2017, AACE/ACE 2016, MCG 2016,
ESC 2012). Metoda DXA wcigz pozostaje rekomendowang metodg w diagnostyce osteoporozy i
monitorowaniu efektow terapii (USPSTF 2018a, AACE/ACE 2016, MCG 2016, ISCD 2015, ESCEO/IOF
2013, ESC 2012).

Badania kontrolne powinno si¢ wykonywa¢ tym samym aparatem i w tej samej lokalizacji pomiaru.
Densytometryczne kryteria WHO stuza do rozpoznawania osteoporozy u kobiet po menopauzie oraz mezczyzn
po 50 r.z. i odnosza si¢ gtownie do BMD szyjki kosci udowej, cho¢ w praktyce klinicznej te same kryteria
mozna odnosi¢ do BMD ledzwiowego odcinka kregostupa i catego blizszego konca kosci udowe;.

DXA umozliwia pomiar BMD blizszego konca kosci udowej, ledzwiowego odcinka kregostupa, kosci
przedramienia lub catego koséca. Czgs¢ rekomendacji zaleca badanie w obrebie biodra (szyjki kosci udowe;j)
(WHO 2016, NOGG 2017, IOF) a cz¢s¢ dodatkowo w obrebie odcinka ledzwiowego kregostupa, jednak sg to
lokalizacje alternatywne, gdy nie mozna wykona¢ pomiaru w opisanych wyzej miejscach (np. pacjent wazy
wigcej niz limit dla aparatu DXA). Natomiast towarzystwa RACGP, EULAR/EFORT rekomenduja wykonanie
pomiaru BMD z wykorzystaniem DXA w co najmniej dwoch miejscach tj. odcinek ledzwiowy kregostupa
oraz biodro (chyba ze miejsca te sg nicodpowiednie np. ze wzgledu na protez¢ biodrowa). USPSTF wskazuje
na densytometri¢ w obrebie biodra i odcinka lgdzwiowego kreggostupa, jako przesiewowe pomiary BMD
(USPSTF 2018a), jednak nie wskazuje na konkretne preferowane miejsce wykonania badania. Obydwa
pomiary uznaje za ustalony standard w diagnostyce i ustalaniu leczenia osteoporozy.

Dot. PK 7:

Populacyjne programy prewencyjne w zakresie osteoporozy sa odpowiednie dla wszystkich panstw
cztonkowskich. Programy o zasiggu globalnym powinny skupia¢ uwage przede wszystkim na czynnikach
zywieniowych, w szczegdlnosci zwigzanych z odpowiednim spozyciem wapnia i witaminy D w diecie,
ograniczeniu palenia tytoniu oraz spozycia alkoholu, a takze na zalecanej aktywnosci fizycznej (MCG 2016,
SMS 2013, WHO 2007).

WHO w swoim stanowisku z 2016 r. zaznacza, ze programy o zasi¢gu globalnym powinny skupia¢ uwage na:
czynnikach zywieniowych, w szczegolnosci zwigzanych z odpowiednim spozyciem wapnia 1 witaminy D,
ograniczeniu palenia tytoniu, spozywania alkoholu, a takze na zalecanej aktywnosci fizycznej.
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Odnalezione rekomendacje wskazuja na szereg interwencji, ktore maja zastosowanie w prewencji osteoporozy.
Podkresla si¢ przede wszystkim znaczenie odpowiedniej podazy wapnia i witaminy D pozywieniu, aktywnego
ruchowo trybu zycia, eliminacj¢ uzywek - alkohol i papierosy. Gtéwne zalecenie dotyczy tego, aby w szeroko
pojetej profilaktyce osteoporozy dazy¢ do zapewnienia prawidlowej podazy wapnia oraz wit. D w codziennej
diecie (WFO 2017, NOGG 2017, RACGP 2017, EULAR/EFORT 2016, SOGC 2014, SMS 2013).

Prewencja ztaman obejmuje wszystkich, takze osoby z niskim ryzykiem zlaman (<5%). Zdrowy, aktywny
ruchowo tryb zycia, eliminacja uzywek, odpowiednia dieta, ograniczenie stosowania lekow zwigkszajacych
ryzyko ztaman, prewencja upadkéw i urazéw, odpowiednia edukacja spoteczenstwa stanowig podstawowy
warunek ograniczenia ryzyka rozwoju osteoporozy i jej powiktan (WFO 2017).

W profilaktyce osteoporozy zaleca si¢ ograniczenie spozycia alkoholu do maksymalnie 2 jednostek dziennie
oraz zaprzestanie palenia papieroséw (ICSI 2017, RACGP 2017, AACE/ACE 2016, EULAR/EFORT 2016,
MCG 2016, SMS 2013, ESC 2012). W odniesieniu szczego6lnie do mezczyzn ESC 2012 zaleca ograniczenie
picia alkoholu do iloéci <3—4 jednostek alkoholu (w przyblizeniu 1 litra piwa, maty kieliszek wina, jedna
miarka mocnego alkoholu) dziennie.

Suplementacja witaming D oraz wapniem powinna by¢ stosowana wowczas, gdy podaz w diecie jest
niewystarczajaca (NOGG 2017, SIOMMMS 2016).

USPSTF stwierdza, ze obecne dowody sa niewystarczajgce do oceny bilansu korzysci i1 szkdd zwigzanych
z suplementacja wit. D oraz wapniem (w odniesieniu zarowno do jednego, jak i potaczenia obu suplementow)
w profilaktyce pierwotnej ztaman wsrdd mgzczyzn oraz kobiet przed menopauza mieszkajacych samodzielnie
(USPSTF 2018c).

Dodatkowo USPSTF 2018b nie rekomenduje suplementacji witaming D w celu prewencji upadkéw wsrod
0s6b >65. r.z. mieszkajacych samodzielnie.

W przypadku oséb z osteoporoza lub zagrozonych jej wystgpieniem rekomenduje si¢ wykonywanie
regularnych éwiczen fizycznych, w tym przede wszystkim: obcigzeniowych, oporowych, poprawiajacych
rownowagg, a takze wzmacniajgcych site migSniowa, ktore beda dostosowane do indywidulanych potrzeb i
mozliwosci pacjenta (NOGG 2017, RACGP 2017, SMS 2013, AACE/ACE 2016, CTFPHC 2010, 2013).
NOGG 2017 i RACGP 2017 zaznaczajg, ze ¢wiczenia obcigzeniowe oraz na roOwnowage maja korzystny
wptyw na BMD.

Dot. PK 8:

e Szczegdlowe przedstawienie wskaznikow monitorowania oraz ewaluacji przedstawiono w rozdziale 8.
Ponizej przedstawiono podsumowanie ww. wskaznikow opracowanych na podstawie rekomendacji:

e Ocenaryzyka ztamania wérdd grup ze zwigkszonym ryzykiem wystapienia ztaman (RACGP 2017);

e  Ocena stanu pacjentdw po 3-6 miesigcach po wdrozeniu okreslonej interwencji farmakologicznej (RACGP
2017);

e pomiar markerow kostnych w monitorowaniu leczenia, w ocenie zagrozen zlamaniami i podejrzeniu
choroby nowotworowej (WFO 2017, AACE/ACE 2016);

e pomiar BMD i jego zmiany w monitorowaniu terapii co 1-2 lata (WFO 2017, MCG 2016, WHO 2016);
e ocena pod katem przyczyn wtérnej osteoporozy (AACE/ACE 2016);

e ocena czynnikow ryzyka: wiek; pte¢; niskie BMI; ztamania niskoenergetyczne (szczegélnie biodra,
nadgarstka oraz kregéw) w przesztosci; ztamanie biodra u rodzicow; terapia glikokortykoidami (>5mg
prednizolonu dziennie lub terapia trwajaca przez okres min. 3 miesigcy); palenie papierosOw; spozywanie
alkoholu (min. 3 jednostki alkoholu dziennie) (ESCEO/IOF 2013).
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. Opinie ekspertow Klinicznych

<Przedstawic opinie ekspertow, jesli takie otrzymano>

W toku prac analitycznych nad niniejszym raportem, zwrdcono si¢ do 19 ekspertow z prosba o opini¢ z w sprawie
zasadno$ci prowadzenia programow polityki zdrowotnej z zakresu profilaktyki osteoporozy pierwotnej. Prosby o opinie
skierowano do Konsultantow Krajowych (KK) z dziedzin ortopedii i traumatologii narzadu ruchu, reumatologii,
geriatrii oraz radiologii i diagnostyki obrazowej, a takze Konsultantow Wojewodzkich (KW) i ekspertéw z dziedzin
powiazanych z tematyka osteoporozy. Przy czym KW, do ktérych skierowano prosb¢ o wydanie opinii eksperckiej,
wybrani zostali na podstawie najwyzszej zapadalnosci rejestrowanej dla rozpoznan z grupy Zaburzenia mineralizacji
i struktury kosci (dane pochodzace z MPZ, opisane w czg¢éci poswigconej wskaznikom epidemiologicznym).

Na dzien zakonczenia prac nad raportem, uzyskano cztery opinie. Trzy otrzymane stanowiska eksperckie zostaty
dopuszczone decyzja Prezesa Agencji do prac analitycznych i uwzglednione w niniejszym opracowaniu (jedna opinia
KK w dz. geriatrii nie zostata dopuszczona ze wzgledu na zgloszony konflikt interesow) [Zal 34, Zal 35, Zal 36]. Tres$¢
wspomnianych opinii przedstawiona zostata w tabeli ponizej (Tabela 17).

Tabela 17. Zestawienie opinii ekspertow klinicznych

1.

Prof. dr hab. n. med. Roman Lorenc — Prezes Wielodyscyplinarnego Forum Osteoporotycznego [Zal 34]

Argumenty przemawiajace za finansowaniem programoéw polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki i wczesnego
wykrywania osteoporozy ze srodkow samorzadéw i ministrow:

,,.Dla zapewnienia systemowos$ci postgpowania”.

Argumenty przeciw finansowaniu programow polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki w wczesnego wykrywania
osteoporozy ze Srodkéw samorzadow i ministréw:

Wiasne uwagi:

Dot. populacji docelowej, do ktorej powinien by¢ skierowany wzorcowy PPZ w zakresie profilaktyki i wczesnego
wykrywania osteoporozy:

,Nietraumatyczne ztamania u kobiet i mezczyzn”.

Dot. interwencji, jakie powinien obejmowaé¢ PPZ w zakresie profilaktyki i wczesnego wykrywania osteoporozy
we wskazanej populacji docelowej:

,,Ocena metaboliczna przyczyny ztamania w celu podjecia odpowiedniej terapii”.

Dot. dowodow naukowych popierajacych wymienione powyzej interwencje w zakresie profilaktyki i wczesnego
wykrywania osteoporozy:

»~Z¥amanie nietraumatyczne (kazde) jest czynnikiem ryzyka zgonu oraz wystgpienia kolejnych ztaman”.

Dot. algorytmu badania przesiewowego/wczesnego wykrywania osteoporozy oraz okreSlenia interwalu czasowego
w jakim powinien by¢ on wykonywany we wskazanej populacji:

»Algorytmy uwzgledniajace FLS (Fracture Liaison Services) zaadaptowane do odpowiednich jednostek wdrazajacych.
European Guidance Ol 255, 2018
Guidelines in Poland, Endokrynologia 68, 5/2017”.

Dot. zasadno$ci prowadzenia badan przesiewowych w populacji bezobjawowej z wykorzystaniem badania
densytometrycznego:

,.Nie jest” zasadne (przypis analityka).

Dot. wskazania czy densytometria powinna by¢ stosowana jako jedyna metoda przesiewowa czy powinna zostaé
poprzedzona wykorzystaniem narzedzia oceniajacego ryzyko ztamania np. kalkulatora FRAX:

,Densytometria jako element istotnie uzupetniajacy diagnostyke i monitorowanie leczenia”.

Dot. wskazania czy kalkulator FRAX jest jedynym narzedziem stuzacym ocenie ryzyka ztamania:
,,Garvan Risk Calculator

Q-Fracture”.

Dot. zasadnoS$ci wdrazania innych/dodatkowych interwencji np. edukacji zdrowotnej w ww. zakresie:
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»Wskazane sg dzialania edukacyjne ukierunkowane na lekarzy i personel zajmujacy si¢ ztamaniami oraz pacjentdéw grup
ryzyka”.

Dot. warunkow realizacji poszczegélnych interwencji/dzialan w ramach PPZ z zakresu profilaktyki i wczesnego
wykrywania osteoporozy:

Warunki lokalowe:

,Pracownia osteoporozy”.

Warunki sprz¢towe:

»RTG, densytometr, pracowania diagnostyczna”.

Kwalifikacje personelu:

,»Technik z certyfikatem RTG lub obstugi densytometru, konsultant endokrynolog”.

Dot. przykladow krajow, w ktérych realizowane sa programy z zakresu profilaktyki i wczesnego wykrywania
osteoporozy:

,-~Anglia, Szkocja”.

Dot. opcjonalnych technologii medycznych, dzialan majacych zastosowanie w profilaktyce i wezesnym wykrywaniu
osteoporozy:

,Densytometria, program TBS (Trabecular bone score — jako uzupehienie programu densytometrii), markery metabolizmu
kostnego”.

Dot. okreslenia wskaznikéw stuzacych do monitorowania i ewaluacji, majacych zastosowanie w PPZ dot. profilaktyki
i wczesnego wykrywania osteoporozy:

Monitorowanie:

,Densytometria, markery metabolizmu kostnego™
Ewaluacja wraz ze wskaznikami:

,»Ocena oparta o normy pracowniane i wickowe”.
Oczekiwane efekty:

~Poprawa efektywnosci leczenia”.

Dot. optymalnego okresu realizacji PPZ dotyczacych profilaktyki i wezesnego wykrywania osteoporozy realizowanych
przez jst lub ministréow:

».Systemowe wdrazanie na terenie catego kraju”.

Inne:

2 Prof. dr hab. n. med. Jarostaw Czubak — Konsultant Krajowy w dziedzinie ortopedii i traumatologii narzadu ruchu
' [zal 35]

Argumenty przemawiajace za finansowaniem programéw polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki i wczesnego
wykrywania osteoporozy ze $rodkéw samorzadow i ministrow:

~Powszechno$¢ zjawiska; skutki nastepstw osteoporozy wylaczaja osoby pracujace i nie pracujace z aktywnosci zawodowej,
spotecznej rodzinnej; wydtuzenie czasu zycia zwielokrotnia liczb¢ pacjentéw dotknigtych osteoporoza”.

Argumenty przeciw finansowaniu programow polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki w wczesnego wykrywania
osteoporozy ze Srodkéw samorzadow i ministrow:

,,Nie ma”.

Wiasne uwagi:

Dot. populacji docelowej, do ktérej powinien by¢ skierowany wzorcowy PPZ w zakresie profilaktyki i wczesnego
wykrywania osteoporozy:

,»- Kobiety > 45 r.z.,
- chorzy po sterydoterapii,

- chorzy z chorobami nerwowomig$niowymi”.

Dot. interwencji, jakie powinien obejmowaé PPZ w zakresie profilaktyki i wczesnego wykrywania osteoporozy
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we wskazanej populacji docelowej:

.- popularyzacja zjawiska,

- popularyzacja zachowan prozdrowotnych: ruch, dieta,
- dziatania pomniejszajace ryzyko wypadkow,

- badania densytometrycznego populacji,

- propagowanie farmakologii wit. D3, Ca”.

Dot. dowodéw naukowych popierajacych wymienione powyzej interwencje w zakresie profilaktyki i wczesnego
wykrywania osteoporozy:

Wskazanie publikacji — szczegbtowe informacje patrz [Zal 35].

Dot. algorytmu badania przesiewowego/wczesnego wykrywania osteoporozy oraz okreslenia interwalu czasowego
w jakim powinien by¢ on wykonywany we wskazanej populacji:

Brak odpowiedzi.

Dot. zasadno$ci prowadzenia badan przesiewowych w populacji bezobjawowej z wykorzystaniem badania
densytometrycznego:

Wskazanie publikacji — szczegotowe informacje patrz [Zal 35].

Dot. wskazania czy densytometria powinna by¢é stosowana jako jedyna metoda przesiewowa czy powinna zostaé
poprzedzona wykorzystaniem narzedzia oceniajacego ryzyko ztamania np. kalkulatora FRAX:

,.Kazde badanie uzupetiajace densytometri¢ ma istotne znaczenie, ale nalezy przewidzie¢ wzrost kosztow profilaktyki”.
Dot. wskazania czy kalkulator FRAX jest jedynym narzedziem stuzacym ocenie ryzyka zlamania:

,Kalkulator FRAX nie jest jedyng forma oceny ryzyka ztaman, ale jest optymalna, tatwa, rozpowszechniong wsrod lekarzy i
chorych. Umozliwia réwniez oceng ryzyka online tak przez lekarzy ja i przez samych chorych. Na podstawie oceny wieku,
plci, wagi i wzrostu oraz obecnosci lub nie czynnikoéw ryzyka mozna skalkulowaé ryzyko ztaman”.

Dot. zasadnos$ci wdrazania innych/dodatkowych interwencji np. edukacji zdrowotnej w ww. zakresie:

»~Popularyzacja wiedzy z zakresu osteoporozy, ryzyku ztaman i innych zagrozen zwigzanych z wystgpowaniem tej choroby
(zjawiska) jest jednym z najistotniejszych aspektow jakiegokolwiek programu profilaktycznego. Wada wielu waznych
projektow jest moim zdaniem brak po$wigcenia wystarczajacej uwagi na informacje, promocj¢. Populacja zagrozona, to
glownie kobiety w wieku okolomenopauzalnym oraz starsze, ale rowniez mezczyzni powyzej 7 dekady zycia”.

Dot. warunkow realizacji poszczegélnych interwencji/dzialan w ramach PPZ z zakresu profilaktyki i wczesnego
wykrywania osteoporozy:

Warunki lokalowe:

»Pracownia densytometrii, pokoj konsultacyjny”.

Warunki sprz¢towe:

,Densytometr”.

Kwalifikacje personelu:

,Lekarz, specjalista medycyny rodzinnej, internista, ew. ortopeda”.

Dot. przykladéw krajow, w ktorych realizowane sa programy z zakresu profilaktyki i wczesnego wykrywania
osteoporozy:

,Niemcy, program oparty gldwnie na sieci szpitali min. Helios Klinikum”.

Dot. opcjonalnych technologii medycznych, dzialan majacych zastosowanie w profilaktyce i wczesnym wykrywaniu
osteoporozy:

»Informacja, edukacja, badania densytometryczne, konsultacje lekarskie w $rodowisku lekarza medycyny rodzinnej
zlecajacego profilaktyke lekowsa, informacja o ryzykach nastepstw osteoporozy w §rodowisku dzielnic i gmin”.

Dot. okreslenia wskaznikéw stuzacych do monitorowania i ewaluacji, majacych zastosowanie w PPZ dot. profilaktyki
i wczesnego wykrywania osteoporozy:

Brak odpowiedzi.

Dot. optymalnego okresu realizacji PPZ dotyczacych profilaktyki i wczesnego wykrywania osteoporozy realizowanych
przez jst lub ministrow:

»Program polityki zdrowotnej dotyczacy wczesnego wykrywania i profilaktyki osteoporozy nie powinien mie¢ ram
czasowych, powinien dziata¢ stale, nie ma czasowej granicy”.

Raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programow polityki
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Inne:

,.Srodowisko lekarzy specjalistow z dziedziny ortopedii i traumatologii narzadu ruchu nie zajmuje si¢ w sposéb znaczacy
zagadnieniem profilaktyki i wczesnego wykrywania osteoporozy. Moim zdaniem nalezy tg sytuacj¢ zmieni¢. Specjalisci
ortopedzi obecnie gldwnie zajmuja si¢ juz tylko nastgpstwami osteoporozy czy leczeniem ztaman. To wymaga zmian”.

Prof. nadzw. dr hab. n. med. Piotr Leszczynski — V-ce Przewodniczacy Sekcji Chorob Metabolicznych i Osteoporozy
3. Polskiego Towarzystwa Reumatologicznego (ekspert wskazany przez Konsultanta Krajowego w dziedzinie
reumatologii) [Zal 36]

Argumenty przemawiajgce za finansowaniem programoéw polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki i wczesnego
wykrywania osteoporozy ze srodkow samorzadéw i ministrow:

»Powinny by¢ realizowane, poniewaz osteoporoza jest obok chorob nowotworowych i sercowo-naczyniowych, z powodu
zlaman ko$éca najwazniejszym wyzwaniem medyczno-spolteczno-ekonomicznym wspoélczesnego $wiata. Istniejg
publikowane twarde dane $wiatowe potwierdzajace zwickszone ryzyko kolejnych zlaman u chorych z niska gestoscia
mineralna kosci oraz czynnikami ryzyka ztaman, dane potwierdzajace zwigkszone ryzyko zgonu nie tylko po ztamaniu kosci
udowej, ale takze po ztamaniu trzonéw kregowych w wyniku kolejnych ogolnoustrojowych powiktan. Niestety takich w
Polsce nie ma, ale istnieja rézne publikacje na ten temat, rekomendacje Towarzystw Naukowych, ktore potwierdzaja
ogolno$wiatowa tendencje w tym zakresie, a nawet sugeruja, ze w Polsce ten problem moze by¢ jeszcze bardziej nasilony i
niezidentyfikowany do konca, tym bardziej, ze profilaktyka diagnostyczna oraz leczenie jest praktycznie w ogodle
niefinansowane przez NFZ w przeciwienstwie do programow profilaktyki przeciwnowotworowej jak i chordéb uktadu
sercowo-naczyniowego. Koszty spoteczno-ekonomiczne osteoporozy i jej powiktan rosng w zastraszajacym tempie, a ich
szacunkowa warto$¢ w roku 2050 w Europie wyniesie 76 miliardow euro”.

Argumenty przeciw finansowaniu programéw polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki w wczesnego wykrywania
osteoporozy ze srodkéw samorzadow i ministrow:

Brak argumentow przeciw.

Wiasne uwagi:

Dot. populacji docelowej, do ktorej powinien byé skierowany wzorcowy PPZ w zakresie profilaktyki i wczesnego
wykrywania osteoporozy:

»Program PPZ w zakresie wczesnego wykrywania osteoporozy powinien by¢ skierowany do nieleczonych kobiet w okresie
pomenopauzalnym (zgodnie z aktualng definicja menopauzy) oraz do nieleczonych mezczyzn powyzej 50 r.z., u ktorych
stwierdza si¢ obnizong gestos¢ mineralng kosci (BMD) mierzong w obrebie kregostupa ledzwiowego i/lub kosci udowej (T-
score ponizej 2,0 SD) z obecnoscig lub nie ogodlnie przyjetych i zidentyfikowanych czynnikow ryzyka ztaman (niskie BMI,
obecne palenie papierosoéw, RZS, stosowanie kortykosteroidow, przebyte ztamania niskoenergetyczne, ztamanie kosci udowe;j
u rodzicodw, cukrzyca typu 1, nadczynno$¢ tarczycy, hypogonadyzm, menopauza przed 45 r.z., zespoty ztego wchtaniania,
przewlekle niedozywienie, choroby watroby, naduzywanie alkoholu=3 Ilub wigcej jednostek dziennie zgodnie z definicja), w
tym obecnoscig zwigkszonej liczby udokumentowanych upadkéw w roku poprzedzajacym ocen¢ wyjsciowa i wlaczenie do
ewentualnego programu.

Do rozwazenia jest wlaczenie do programu wszystkich tych osob, ktorzy doznali niskoenergetycznego i szczegdtowo
udokumentowanego ztamania kregu i/lub kosci udowej i/lub przedramienia bez niskiej wartoéci BMD czy obecnosSci
czynnikow ryzyka.

Kwestig sporng moze by¢ wiek jako kryterium wylaczajace z programu profilaktycznego. W mojej opinii najlepiej, aby
program takiego kryterium nie posiadal w swoich zatozeniach, jednak ze wzgledow kosztowych i organizacyjnych mozna
rozwazy¢ przyjecie wieku 65 lat dla kobiet i mgzczyzn, ktdre nie byly wczesniej diagnozowane i leczone z powodu
osteoporozy”.

Dot. interwencji, jakie powinien obejmowaé¢ PPZ w zakresie profilaktyki i wczesnego wykrywania osteoporozy
we wskazanej populacji docelowej:

»Ocena gestosci mineralnej kosci (BMD) mierzona w obrebie krggostupa ledzwiowego i/lub kosci udowej (T-score ponizej
2,0 SD) metodg DXA lub metoda REMS (Radiofrequency Echographic MultiSpectrometry) oraz wykonanie badania
automatycznej morfometrii VFA trzonéw kregowych w czeSci piersiowo-lgdzwiowej kregostupa (Vertebral Fracture
Assessment) oraz ocena standardowych czynnikéw ryzyka ztaman przy uzyciu przyjetych ogdlnoswiatowych zwalidowanych
kalkulatoréw np. FRAX.

Dot. dowodéw naukowych popierajacych wymienione powyzej interwencje w zakresie profilaktyki i wczesnego
wykrywania osteoporozy:

Wskazanie publikacji — szczegbtowe informacje patrz [Zal 36].

Dot. algorytmu badania przesiewowego/wczesnego wykrywania osteoporozy oraz okreSlenia interwalu czasowego
w jakim powinien by¢ on wykonywany we wskazanej populacji:

,,1. Ocena gesto$ci mineralnej ko$ci metodg DXA i/lub REMS kregostupa i ko$ci udowej (T-score ponizej -2,0 SD) nakazuje

Raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programow polityki
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podjecie dalszych krokow diagnostyczno-leczniczych poza PPZ.

2.0cena gestoéci mineralnej kosci metoda DXA i/lub REMS kregostupa i ko$ci udowej (niezaleznie od warto$ci T-score) z
obecnoscig czynnikow ryzyka i ocena ryzyka ztamania powyzej 20% nakazuje podjgcie dalszych krokéw diagnostyczno-
leczniczych poza PPZ.

3.0cena ryzyka ztamania bez oznaczania BMD metoda DXA i/lub REMS kregostupa i kosci udowej powyzej 20% nakazuje
podjecie dalszych krokow diagnostyczno-leczniczych poza PPZ.

Badania densytometryczne oraz ocena ryzyka ztaman powinna by¢ wykonywana w minimalnym interwale czasowym co 12
miesi¢cy lub maksymalnie co 24 miesiace”.

Dot. zasadnosci prowadzenia badan przesiewowych w populacji bezobjawowej z wykorzystaniem badania
densytometrycznego:

»Takie dzialania sg zdecydowanie zasadne i konieczne. Zostaly bardzo dobrze udokumentowane w roéznych badaniach
naukowych oraz umieszczone w zaleceniach europejskich oraz ogdlno$wiatowych. Nie ma co do tego zadnych watpliwosci
merytorycznych”. Wskazanie publikacji — szczegotowe informacje patrz [Zal 36].

Dot. wskazania czy densytometria powinna by¢é stosowana jako jedyna metoda przesiewowa czy powinna zostaé
poprzedzona wykorzystaniem narzedzia oceniajacego ryzyko ztamania np. kalkulatora FRAX:

»W mojej opinii w strategii PPZ w zakresie wczesnego wykrywania osteoporozy powinna by¢ dokonywana jednoczes$nie
ocena densytometryczna z oceng ryzyka ztaman w oparciu o jednoznaczne czynniki ryzyka. Obecnie brak jest
przekonywujacych dowodow naukowych nad wyzszoscia/skuteczno$cia stosowania pojedynczo jednej ze strategii oceny nad
pojedynczo stosowang jedynie druga metoda”.

Dot. wskazania czy kalkulator FRAX jest jedynym narzedziem stuzacym ocenie ryzyka zlamania:

,Nie jest to jedyne narzgdzie do oceny ryzyka ztamania, niemniej jednak, jest najbardziej rozpowszechnione, zrozumiate i
poddane wielu ocenom naukowym. Stad wydaje sig, ze to najlepszy, mimo wszystko — brak uwzglednienia wystepowania
liczby upadkoéw — wybor do zalecenia w strategii PPZ w zakresie wezesnego wykrywania osteoporozy”.

Dot. zasadnoS$ci wdrazania innych/dodatkowych interwencji np. edukacji zdrowotnej w ww. zakresie:

»W mojej opinii edukacja w tym zakresie jest w Polsce dosy¢ dobrze rozwinigta (publikacje prasowe, liczne konferencje
naukowe, reklama telewizyjna preparatow witaminy Ds) natomiast problemem jest mozliwo$¢ realizacji dziatan
diagnostyczno-leczniczych po wstepnej identyfikacji osob zagrozonych, ktére maja $wiadomos¢ istoty problemu. Nie
rekomenduje¢ zatem wdrazania zadnych dodatkowych interwencji w tym dodatkowej edukacji zdrowotnej skierowanej
bezposrednio do potencjalnej populacji zagrozonej wystapieniem osteoporozy”.

Dot. warunkéw realizacji poszczegélnych interwencji/dzialan w ramach PPZ z zakresu profilaktyki i wczesnego
wykrywania osteoporozy:

Warunki lokalowe:

»Pracownia densytometryczna zlokalizowana w podmiotach leczniczych i spelniajagca ogolne warunki dla pracowni
radiologicznych. Nie powinno by¢ wymagane kontraktowanie ustug medycznych z NFZ”.

Warunki sprzetowe:

,Densytometry oceniajace BMD w obrebie krggostupa i/lub szyjki kosci udowej metoda DXA i/lub metoda REMS, co
szczegdtowo wyjasniono powyzej”.

Kwalifikacje personelu:

»Specjalista reumatolog lub specjalista medycyny rodzinnej: ocena ryzyka ztaman, ocena badania DXA — po szkoleniach z
zakresu wykonywania i interpretacji badan DXA (certyfikat) oraz uczestnik przynajmniej jednej w roku konferencji naukowej
w zakresu chordéb metabolicznych kosci i osteoporozy (certyfikat), ktore regularnie prowadzi Polskie Towarzystwo
Reumatologiczne.

Technik densytometryczny: wykonanie badania densytometrycznego — po szkoleniach z zakresu wykonywania i interpretacji
badan DXA (certyfikat), ktore regularnie prowadzi Polskie Towarzystwo Reumatologiczne.

Profesjonalista ochrony zdrowia — koordynator projektu: po uczestnictwie w przynajmniej jednej w roku konferencji
naukowej w zakresu choréb metabolicznych kosci i osteoporozy (certyfikat), ktore regularnie prowadzi Polskie Towarzystwo
Reumatologiczne.

Do rozwazenia lekarze innych specjalnosci: specjalista ortopeda, endokrynolog, ale w mojej opinii te specjalizacje sa
znaczaco mniej zainteresowane prowadzeniem PPZ niz wymienione powyzej. Kryteria kwalifikacji w tej grupie
specjalistycznej jak powyzej”.

Dot. przykladéw krajéw, w ktérych realizowane sa programy z zakresu profilaktyki i wczesnego wykrywania
osteoporozy:

»~Program FLS, ktory jest systemem organizacyjnym stworzonym dla zapobiegania zlamaniom zostal zapoczatkowany pod
koniec lat 90. w Szkocji. Od 2012 r. jest implementowany w wielu krajach europejskich pod egida International Osteoporosis
Foundation. W wersji klasycznej dot. kobiet od 60 r.z. i mezczyzn od 65 r.z. oraz wszystkich 0séb z obecno$cig
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zidentyfikowanych ztaman niskoenergetycznych. Program uzyskal duza popularno$¢ i efektywno$¢ szczegdlnie w aspekcie
wzrostu aktywnych wdrozen leczenia osteoporozy, a opiera si¢ na podobnych zasadach jak przedstawione w opinii powyzej.
Obecnie jest na §wiecie prawie 200 osrodkow dziatajacych wg programu FLS”.

Dot. opcjonalnych technologii medycznych, dzialan majacych zastosowanie w profilaktyce i wezesnym wykrywaniu
osteoporozy:

»W mojej opinii brak jest opcjonalnych technologii majacych zastosowanie w profilaktyce i wezesnym wykrywaniu
osteoporozy. Diagnostyka i leczenie osteoporozy w Polsce jest finansowane przez NFZ w niewielkim stopniu i nie cieszy si¢
zainteresowaniem ze strony podmiotéw leczniczych mogacych braé¢ udziat czynnie w takich dziataniach”.

Dot. okreslenia wskaznikéw sluzacych do monitorowania i ewaluacji, majacych zastosowanie w PPZ dot. profilaktyki
i wczesnego wykrywania osteoporozy:

Monitorowanie:

~Powinno by¢ przeprowadzone przez co najmniej 1 niezalezna osobe z osrodka, ktora dokona oceny realizacji programu,
bedzie prowadzi¢ nadzor nad realizacja programu, przygotuje analize statystyczna, epidemiologiczna i raport koncowy, ktory
moze stac si¢ podstawa publikacji naukowej”.

Ewaluacja wraz ze wskaznikami:

»Nalezy oceni¢: zglaszalno$¢ do programu, jako$¢ realizacji programu, trwato$¢ i efektywno$¢ programu w perspektywie
krotko i dlugoterminowe;j”.

Oczekiwane efekty:

~Zwigkszenie wykrywalnosci osob z wysokim ryzykiem pierwszego lub kolejnych ztaman niskoenergetycznych, ktorzy beda
potencjalnymi kandydatami do celowanego leczenia farmakologicznego, ktore w perspektywie czasowej zmniejszy koszty
bezposrednie i posrednie leczenia chirurgiczno-ortopedycznego ztaman”.

Dot. optymalnego okresu realizacji PPZ dotyczacych profilaktyki i wczesnego wykrywania osteoporozy realizowanych
przez jst lub ministrow:

,»Optymalny czas realizacji PPZ dot. profilaktyki i wczesnego wykrywania osteoporozy powinien wynosi¢ minimum 5 lat”.

Podsumowanie opinii eksperckich:
Argumenty przemawiajace za realizacja PPZ w przedmiotowym zakresie:

e  Skutki nastgpstw osteoporozy wyltaczaja osoby pracujace i nie pracujace z aktywnosci zawodowej, spotecznej
rodzinnej, wydtuzenie czasu zycia zwielokrotnia liczbe pacjentow dotknietych osteoporozg (KK w dz.
ortopedii i traumatologii narzadu ruchu).

e Dla zapewnienia systemowosci postgpowania (Prezes WFO).

e Istnieja twarde dane Swiatowe potwierdzajace zwickszone ryzyko kolejnych ztaman u chorych z niska
gestoscia mineralng ko$ci oraz czynnikami ryzyka ztaman, potwierdzajace zwigckszone ryzyko zgonu nie tylko
po ztamaniu kosci udowej, ale takze po ztamaniu trzoné6w kregowych w wyniku kolejnych ogdélnoustrojowych
powiktan. Istnieja rekomendacje Towarzystw Naukowych, ktore potwierdzaja ogodlno§wiatows tendencje w
tym zakresie, a nawet sugeruja, ze w Polsce ten problem moze by¢ jeszcze bardziej nasilony i
niezidentyfikowany do konca, tym bardziej, ze profilaktyka diagnostyczna oraz leczenie jest praktycznie w
ogole niefinansowane przez NFZ w przeciwienstwie do programéw profilaktyki przeciwnowotworowej jak i
chorob uktadu sercowo-naczyniowego (V-ce Przewodniczacy Sekcji Chordb Metabolicznych i Osteoporozy
PTR, ekspert wskazany przez KK w dz. reumatologii).

Populacja, ktéra powinna by¢ objeta PPZ w przedmiotowym zakresie:
e Kobiety i m¢zczyzni z nietraumatycznymi ztamaniami (Prezes WFO).

e Kobiety > 45 r.z., chorzy po sterydoterapii, chorzy z chorobami nerwowomig¢éniowymi (KK w dz. ortopedii i
traumatologii narzadu ruchu).

o Ze wzgledow kosztowych i organizacyjnych mozna rozwazy¢ przyjecie wieku 65 lat dla kobiet 1 mezczyzn,
ktore nie byly wezesniej diagnozowane i leczone z powodu osteoporozy (V-ce Przewodniczacy Sekcji Chordb
Metabolicznych i Osteoporozy PTR).

Elementy jakie powinien zawiera¢ PPZ w przedmiotowym zakresie:

e Ocena metaboliczna przyczyny ztamania w celu podjeciu odpowiedniej terapii, densytometria jako element
istotnie uzupetniajacy diagnostyke i monitorowanie leczenia (Prezes WFO);
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Popularyzacja zjawiska i zachowan prozdrowotnych tj. ruch, dieta, dzialania pomniejszajace ryzyko
wypadkow, badania densytometryczne, propagowanie farmakologii witaminy Dz i wapnia (KK w dz. ortopedii
i traumatologii narzadu ruchu);

Ocena BMD mierzona w obrebie kregostupa lgdzwiowego i/lub kosci udowej metoda DXA lub REMS oraz
wykonanie badania automatycznej morfometrii VFA trzondéw kregowych w cze$ci piersiowo-lgdzwiowej
kregostupa, a takze ocena standardowych czynnikdéw ryzyka ztaman przy uzyciu przyjetych ogoélnoswiatowych
zwalidowanych kalkulatoréw np. FRAX. Jeden z ekspertéw nie rekomenduje prowadzenia zadnej edukacji
zdrowotnej ze wzglgdu na wystarczajace dzialania edukacyjne prowadzone na terenie kraju (V-ce
Przewodniczacy Sekcji Chorob Metabolicznych i Osteoporozy PTR);

Ekspert kliniczny wskazuje suplementacj¢ (propagowanie suplementacji) wapniem i witaming D jako element
profilaktyki w PPZ dot. profilaktyki i wczesnego wykrywania osteoporozy (KK w dz. ortopedii i traumatologii
narzadu ruchu 2018). Natomiast V-ce Przewodniczacy Sekcji Chorob Metabolicznych i Osteoporozy PTR
zaznacza, ze edukacja dot. suplementacj¢ wit. D3 jest w Polsce dosy¢ dobrze rozwinigta poprzez prasg, liczne
konferencje, reklamg telewizyjna.
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6. Analiza kliniczna

6.1. Metodologia wyszukiwania dowodow naukowych

<Przedstawic, w jakim zakresie dane zagadnienie moze by¢ ocenione za pomocg metod HTA, jesli istnieje mozliwos¢ oceny HTA —
wykonac wyszukiwanie rekomendacji i badan, przedstawiajgc zasady wyszukiwania i wymieniajgc przeszukiwane Zzrédfa. W tym
miejscu powinny zosta¢ opisane Kroki prowadzgce do selekcji rekomendacji i dowodoéw naukowych wtgczonych do opracowania, jak:
przeszukane Zzrodfa, kryteria wigczenia/wykluczenia wg. PICOS, wyniki wyszukiwania oraz selekcji. Strategie wyszukiwania, schemat
graficzny etapéw wyszukiwania i selekcji w postaci diagramu zgodnego z zaleceniami QUOROM, tabele wtgczonych i wykluczonych
publikacji (z podaniem przyczyn wykluczenia) — powinny by¢ umieszczone w rozdziale ,Zataczniki” na koncu dokumentu — wéwczas
odpowiednie odestanie powinno znalez¢ sie w tekScie>

W poszukiwaniu dowoddéw naukowych przeprowadzono systematyczne wyszukiwanie dowoddéw naukowych w
nastepujacych bazach danych: Medline via PubMed, Embase via OVID, Cochrane Library, Centre for Reviews and
Dissemination.

Ze wzgledu na postepujacy stan wiedzy oraz duza liczbg opracowan wtornych oraz rekomendacji zidentyfikowanych na
etapie scoping’u, w opracowaniu uwzgledniono dowody naukowe opublikowane w latach 2008-2018. Dodatkowo
przeprowadzono reczne wyszukiwanie dowodéw naukowych/rekomendacji w nastegpujacych zrodtach: TRIP Database,
G-I-N, strony agencji HTA i towarzystw naukowych National Institute for Health and Care Excellence (NICE), UK
National Screening Committee (UK NSC), Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN), World Health
Organization (WHO), US Preventive Services Task Force (USPSTF), Canadian Agency for Drugs and Technologies in
Health (CADTH), American College of Radiology (ACR), Institute for Clinical Systems Improvement (ICSl), UK
National Osteoporosis Guideline Group (NOGG), Royal Australian College of General Practitioners (RACGP),
American Association of Clinical Endocrinologists (AACE), American College of Endocrinology (ACE), European
League Against Rheumatism and European Federation of National Associations of Orthopaedics and Traumatology
(EULAR/EFFORT), European Society for Clinical and Economic Aspects of Osteoporosis and Osteoarthritis,
International Osteoporosis Foundation (ESCEO/IOF), Canadian Task Force on Preventive Health Care (CTFPHC).

Przyjeto nastepujace kryteria wlaczenia do niniejszego opracowania:

Populacja (P): osoby doroste (kobiety i mezczyzni)

Interwencja (1): profilaktyka osteoporozy, w tym: badanie przesiewowe, prewencja pierwszorzedowa, prewencja
drugorzedowa, prewencja trzeciorzgdowa, ocena czynnikdw ryzyka, densytometria, wczesna
diagnostyka osteoporozy, edukacja zdrowotna, dieta

Komparator (C): nie ograniczano
Efekty zdrowotne (O): osteoporoza pierwotna, wystapienie ztaman niskoenergetycznych, wystapienie upadku
Rodzaj badania (S): przeglad systematyczny badan pierwotnych, metaanaliza, rekomendacja, raport HTA, badania

pierwotne (RCT), spetniajace kryteria wlaczenia do opracowania, opublikowane po dacie ostatniego
wyszukiwania w najbardziej aktualnym/adekwatnym przegladzie systematycznym

Dodatkowe osteoporoza pierwotna; przedzial czasu objetego wyszukiwaniem: styczen 2008 — sierpien 2018;
ograniczenia: publikacje w jezyku polskim i angielskim;

Przed przystapieniem do opracowania strategii wyszukiwania dowodoéw naukowych, okreslono kluczowe zagadnienia
(pytania kliniczne), ktéore miat obejmowaé niniejszy raport. Zostaly one opracowane w oparciu o zatozenia
zgromadzonych i zaopiniowanych PPZ z zakresu profilaktyki osteoporozy. Zatozenia te zostaly opisane w dokumencie
,»Weryfikacja zatozen zgromadzonych projektow programoéw polityki zdrowotnej z zakresu profilaktyki i wezesnego
wykrywania osteoporozy”, ktory [Zal 37] stanowi do raportu. Zadane pytania kliniczne (PK) obejmowaty:

PK 1. wskazanie wieku populacji docelowej jaka powinna by¢ poddawana badaniom przesiewowym z uwzglednieniem
ptci oraz ewentualnych innych czynnikow ryzyka;

PK 2. wskazanie populacji, ktore zgodnie z odnalezionymi dowodami naukowymi powinny by¢ poddane badaniom
przesiewowym, z okresleniem interwatlu czasowego badan przesiewowych oraz z okresleniem algorytmu
diagnostycznego;

PK 3. wskazanie interwencji, ktore powinien obejmowa¢ PPZ w zakresie profilaktyki i wczesnego wykrywania
osteoporozy w danej populacji docelowej;

PK 4. okreslenie czy jest zasadne prowadzenie badan przesiewowych w populacji bezobjawowej z wykorzystaniem
densytometrii;

PK 5. okreslenie czy densytometria powinna by¢ stosowana jako jedyna interwencja czy powinna zosta¢ poprzedzona
wykorzystaniem narz¢dzia oceniajacego ryzyko ztamania np. kalkulatora FRAX;
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PK 6. okreslenie czy kalkulator FRAX jest jedynym narzgdziem stuzacym ocenie ryzyka ztamania niskoenergetycznego
czy sg tez inne;

PK 7. okre$lenie zasadno$ci wdrazania innych/dodatkowych interwencji np. edukacji zdrowotnej w PPZ dot.
profilaktyki i wczesnego wykrywania osteoporozy;

PK 8. okreslenie wskaznikow stuzacych do monitorowania i ewaluacji, majacych zastosowanie w PPZ dot. profilaktyki
i wczesnego wykrywania osteoporozy.

W pierwszej kolejnosci przeprowadzono wyszukiwanie badaf wtérnych, nastgpnie badan pierwotnych RCT.
Wyszukiwanie badan RCT uwzglednialo badania opublikowane po dacie ostatniego wyszukiwania wykonanego w
najbardziej aktualnym przegladzie systematycznym tj. Viswanathan 2018. Przeglad ten zostat wykonany na potrzeby
rekomendacji USPSTF — dotyczyt badan przesiewowych oraz leczenia w zapobieganiu ztamaniom osteoporotycznym;
data ostatniego wyszukiwania w przegladzie to 23.03.2018 r. Do wyszukiwania badan RCT wykorzystano strategie
opracowang w bazie Cochrane, wyszukiwano badan RCT opublikowanych od 23.03.2018 (data ostatniego
wyszukiwania w przegladzie Viswanathan 2018) do 26.09.2018 r. Odnaleziono 35 badania RCT. Po przeprowadzonej
analizie publikacji na podstawie tytutu i abstraktu wykluczono 34 badania dotyczace leczenia osteoporozy. Do analizy
wigczono ostatecznie jedno badanie RCT Merlijn 2018% dot. badan przesiewowych w kierunku osteoporozy. Badanie
zostalo opisane w rozdziale 6.2.

Do analizy wlaczono tacznie 66 publikacji oraz 4 opinie ekspertow klinicznych:
o 31 przegladéw systematycznych/metaanaliz/analiz ekonomicznych
o 26 ze strategii wyszukiwania
o 5 zinnych zrodet
e 1badanie RCT
e 34 rekomendacje
o 14 ze strategii wyszukiwania
o 20 z innych zrodet.

Ograniczenia analizy szczegblowo opisano w rozdziale 0

6.2. Whioski z dowodow skutecznosci i bezpieczenstwa

<Nalezy opisac¢ odnalezione dowody naukowe dotyczgce efektywnosci klinicznej i bezpieczeristwa dziatari wykorzystywanych w danym
zagadnieniu>

Zgodnie z metodologia przedstawiong w rozdziale 6.1. do analizy wlaczono n=31 przegladow
systematycznych/metaanaliz/analiz ekonomicznych (przeglady/analizy wiaczone ze strategii wyszukiwania n=26,
przeglady/analizy wilaczone w ramach rgeznego wyszukiwania n=5) oraz n=1 badanie RCT. N=12
przegladow/metaanaliz uwzgledniato wytgcznie badania RCT, dlatego zostaly ocenione narzedziem AMSTAR. W
tabeli ponizej przedstawiono wnioski z analizy wlaczonych dowodow naukowych dot. skutecznosci klinicznej.

Tabela 18. Badania RCT wlaczone do analizy, opublikowane po dacie ostatniego wyszukiwania w najbardziej aktualnym
przegladzie systematycznym tj. Viswanathan 2018

Autor Metodyka
Merlijn 201810 Cel: okreslenie czy przesiew w | Nie jest to pelna i ostateczna wersja publikacji z badania SALT
kierunku ryzyka ztamania Osteoporosis Study, tylko abstrakt konferencyjny. Z tego wzgledu
wsrdd starszych kobiet, wptywa | nalezy mie¢ na uwadze, ze przedstawiono jedynie glowne wyniki i
na redukcje ztaman w wnioski, co stwarza ryzyko wybidrczego 1 niepelnego ich
porownaniu ze standardowa przedstawienia.
Opiexa Wszystkie kobiety w 224 przychodniach podstawowej opieki
Populacja: kobiety w wieku zdrowotnej w Holandii otrzymaty kwestionariusz do oceny
Klinicznych czynnikow ryzyka ztaman. Randomizacji zostaly

103 Merlijn T, Swart K, Netelenbos C, Elders P (2018). Screening of high fracture risk in primary care to reduce fractures: the SALT Osteoporosis
Study a randomized trial. Conference: 45th european calcified tissue society congress, ECTS 2018. Spain, 2018, 102(1 Supplement 1), S17

104 Wynik ponizej 5 odpowiedzi ,,TAK” sugeruje, Ze jest to przeglad o niskiej jakosci. Wynik >5 sugeruje, ze jest o przeglad o umiarkowanej jakosci.
Wynik >9 to przeglad o wysokiej jakosci.

15 Merlijn T, Swart K, Netelenbos C, Elders P (2018). Screening of high fracture risk in primary care to reduce fractures: the SALT Osteoporosis
Study a randomized trial. Conference: 45th european calcified tissue society congress, ECTS 2018. Spain, 2018, 102(1 Supplement 1), S17
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65-90 lat

Interwencja: program badan
przesiewowych w Kierunku
ryzyka ztaman realizowany w
warunkach podstawowej opieki
zdrowotnej (kalkulator FRAX i
densytometria)

Komparatory: standardowa
opieka

Punkty koncowe: czas
wystgpienia pierwszego
ztamania (od momentu
przeprowadzonego przesiewu).
Ztamania zglaszane przez
pacjentow w 24 i 48 miesigcu
byty weryfikowane w
podstawowej opiece zdrowotnej
lub szpitalu

Metodyka: badanie RCT

poddane wszystkie kobiety z co najmniej jednym klinicznym
czynnikiem ryzyka ztaman (poprzednie ztamanie, ztamanie szyjki
kosci udowej, niska masa ciata, wtérne przyczyny osteoporozy).

Uczestnicy grupy interwencyjnej zostali poddani badaniom
densytometrycznym i ocenie ztaman kregdéw. 10-letnie ryzyko
ztamania oceniane byto za pomoca kalkulatora FRAX. Leczenie byto
zalecane, jesli 10-letnie prawdopodobiefistwo ztamania byto powyzej
progu zaleznego od wieku. Pierwszorzedowy oceniany punkt
koncowy obejmowal czas wystapienia pierwszego zlamania.
Ztamania zglaszane przez pacjentdéw w 24 1 48 miesigcu byly
weryfikowane w podstawowej opiece zdrowotnej lub szpitalu.

Kluczowe wyniki i wnioski:

Zidentyfikowano 11 331 kobiet z >1 czynnikiem ryzyka zlamania.
Sredni czas obserwacji wynosit 3,9 lat i dane z obserwacji
pochodzity od 99% kobiet.

W grupie interwencji, wystapity 634 ztamania wsrod tacznej liczby
5673 kobiet, natomiast w grupie standardowej opieki (grupa
kontrolna) wystapito 639 ztaman wérdd tacznej liczby 5542 kobiet.

Badania przesiewowe i w konsekwencji zalecone leczenie, nie miato
wplywu na czas do wystapienia pierwszego ztamania (HR 0,96
95%Cl: 0,86-1,08).

Wérod uczestnikow, ktorzy mieli wskazania do leczenia, wystapito
196 ztaman wérod tacznej liczby 1426 kobiet w grupie interwencji
vs. 166 ztaman wsrod lacznej liczby 1353 kobiet w grupie kontrolne;j
(HR 1,11 95%CI: 0,87-1,42).

Podsumowanie:

Badania przesiewowe i leczenie prowadzone w warunkach
podstawowej opieki zdrowotnej, w populacji starszych kobiet ze
zwigkszonym ryzykiem wystapienia zlamania, nie zmniejszylo
czestosci ztaman. Wyniki te nie popieraja wykonywania badan
przesiewowych w kierunku zwigkszonego ryzyka ztamania w
warunkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Tabela 19. Podsumowanie dowodéw skutecznosci opracowan wtérnych uwzgledniajacych badania RCT, wraz z ich ocena wg

skali AMSTAR

Autor

Metodyka

Whioski

Dot. interwencji przesiewowych

Ocena jakoSci przegladu wg skali AMSTAR1%

Przeglad systematyczny Viswanathan, 2018 zostat oceniony przez analitykow Agencji na 8 pkt na 11 mozliwych do uzyskania
— przeglad wysokiej jakosci (utrata 3 pkt wynikata z zatozonych ograniczen tj. jezykowych — tylko publikacje w j. angielskim;
nie oceniano prawdopodobiefistwa tendencyjnosci publikacyjnej; nie wskazano potencjalnych zrodet wsparcia dla
pojedynczych badan wiaczonych do przegladu).

Viswanathan,
2018107

Cel: aktualizacja dowodow
naukowych dot. badan
przesiewowych oraz leczenia w
zapobieganiu zlamaniom
osteoporotycznym; przeglad
przygotowany na potrzeby
rekomendacji USPSTF.

Przedzial czasu objetego
wyszukiwaniem: od 1 listopad

Wilaczone badania:
badania obserwacyjne.

randomizowane badania kliniczne (RCT),

Przeszukano nastgpujace badania: PubMed, Cochrane Library,
Embase, ClinicalTrials.gov, Drugs@FDA.gov, HSRProj, Cochrane
Clinical Trials Registry, World Health Organization International
Clinical Trials Registry Platform.

Przeglad zostal opracowany na potrzeby rekomendacji USPSTF
2018198, ktéra zostata opisana w niniejszym raporcie W rozdziale 4.

106 Wynik ponizej 5 odpowiedzi ,,TAK” sugeruje, Ze jest to przeglad o niskiej jakosci. Wynik >5 sugeruje, ze jest o przeglad o umiarkowanej jakosci.

Wiynik >9 to przeglad o wysokiej jakosci.

07 viswanathan, M., Reddy, S., Berkman, N., Cullen, K., Middleton, J. C., Nicholson, W. K., & Kahwati, L. C. (2018). Screening to prevent

osteoporotic fractures: updated evidence report and systematic review for the US Preventive Services Task Force. JAMA, 319(24), 2532-2551.

18 Curry, S. J., Krist, A. H., Owens, D. K., Barry, M. J., Caughey, A. B., Davidson, K. W., ... & Landefeld, C. S. (2018). Screening for osteoporosis

to prevent fractures: US Preventive Services Task Force

recommendation statement. Jama, 319(24), 2521-2531.
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2009 do 1 pazdziernika 2016 1.,
z aktywng obserwacja
pojawiajacych si¢ nowych
badan do 23 marca 2018 r.

Populacja: osoby doroste od 40
r.Z.

Interwencja: badania
przesiewowe, badania pomiaru
gestosci kosci lub ocena ryzyka,
leczenie farmakologiczne.

Komparatory: brak przesiewu,
standardowa opieka, placebo.

Punkty koncowe: liczba
zkaman, $miertelno$¢ oraz
nasilenie choroby powigzane ze
zkamaniami, doktadno$¢
diagnostyczna, szkody
przesiewu lub leczenia.

Metodyka: przeglad
systematyczny i metaanaliza.

Do przegladu wlaczono 168 badan. W przegladzie zadano pig¢é pytan
klinicznych (key question - KQ). Pierwsze z nich — KQ1 dot. tego czy
przesiew (kliniczna ocena ryzyka, pomiar gestodci kosci lub obydwa)
w kierunku ryzyka ztamania osteoporotycznego, redukuje ztamania i
$miertelno$¢ oraz nasilenie choroby powigzane z tymi ztamaniami. W
zakresie KQ1 do przegladu wlaczono jedno badanie RCT Shepstone
2018 (SCOOP Study) z taczna liczbg 12 483 kobiet w wieku 70-85 lat
(Wielka Brytania). W badaniu tym przesiew prowadzony byl z
zastosowaniem narzgdzia FRAX lub w formie standardowej opieki
(brak szczegotdow odnosnie tej interwencji). W badaniu tym,
uczestnicy grupy interwencyjnej, ktorzy zostali zidentyfikowani jako
narazeni na wysokie ryzyko 10-letniego ztamania biodra w oparciu o
FRAX, zostali zaproszeni do poddania si¢ badaniom DXA.

Drugie pytanie kliniczne KQ2a dot. tego jaka jest doktadnos$é¢ i
wiarygodno$¢ metod przesiewowych w celu identyfikacji osob
dorostych, u ktorych wystepuje zwigkszone ryzyko ztaman
osteoporotycznych. W zakresie KQ2a do przegladu wiaczono 103
publikacje (badania RCT i obserwacyjne).

Kolejne pytanie kliniczne KQ2b dot. interwatléw czasowych badan
przesiewowych w kierunku osteoporozy i niskiej gestosci kosci. W
zakresie KQ2b do przegladu wiaczono 2 badania.

Pytanie kliniczne KQ3 dot. szkdd badan przesiewowych w kierunku
ryzyka ztamania osteoporotycznego. W zakresic KQ3 do przegladu
wiaczono 1 badanie RCT Shepstone 20018 (SCOOP Study).

Pozostate pytania KQ4 i KQS5 dot. farmakoterapii w redukcji ztaman.
W zwiazku z przyjetym zakresem raportu oraz kryteriami opisanymi
w rozdziale 6.1. (metodologia raportu) ponizej opisano wyniki dot.
pytan klinicznych KQ1, KQ2a, KQ2b oraz KQ3.

Ograniczenia przegladu i wlaczonych badan:

e W przegladzie skupiono si¢ wytacznie na leczeniu lekami na
recepte. Nie uwzgledniano innych interwencji, ktére moga
zmniejszy¢ ryzyko ztaman osteoporotycznych, takich jak
ocena czynno$ciowa, badania wzroku, ¢wiczenia fizyczne
lub fizjoterapia, suplementacja witaminami i interwencje
dietetyczne.

e Badania dot. diagnozowania lub okreslania ryzyka ztamania
byty heterogeniczne w odniesieniu do danych wyjsciowych
(dot. ztaman, BMD, poprzedniego leczenia) i dlugosci
okresu obserwacji, ktory czasami byt krotszy niz horyzont
czasowy narzedzia oceny ryzyka (heterogeniczno$é
statystyczna 12>80%).

e Baza dowodow dot. interwatow czasowych dla badan
przesiewowych, przesiewu wsrod mezczyzn i kobiet przed
menopauzg, oraz dot. dlugoterminowych badan w zakresie
szkod przesiewu i leczenia, jest nieliczna (dot. pytania

KQ2b).
Kluczowe wyniki i wnioski:
Dla pytania klinicznego KQ1 i KQ3:
Kliniczna ocena ryzyka:

e W jednym badaniu RCT (12483 osob) poréwnujagcym
przesiew z jego brakiem, raportowano mniej ztaman w
obrebie kosci udowej [2,6% vs. 3,5%; HR (hazard ratio,
hazard wzgledny) 0,72; 95%CI: 0,59-0,89] ale nie
odnaleziono zadnych innych statystycznie istotnych

https://www.uspreventiveservicestaskforce.org/Page/Document/UpdateSummaryFinal/osteoporosis-screeningl?ds=1&s=0steoporosis
20.09.2018

dostep
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korzysci lub szkod.

e Po 5 latach obserwacji, pordéwnujac grupe¢ interwencyjna
(badania przesiewowe) ze standardowa opieka, nie
odnotowano zadnej roznicy w badanych punktach
koncowych w odniesieniu do jakiegokolwiek ztamania
osteoporotycznego (12,9% vs. 13,6%; HR=0,94; 95%CI:
0,85-1,03), w odniesieniu do wszystkich ztaman (15,3% vs.
16,0%; HR=0,94; 95%CIl: 0,86-1,03), ani w odniesieniu do
$miertelnosci (8,8% vs. 8,4%; HR=1,05; 95%CI: 0,93-1,19).

Dla pytania klinicznego KQ2a:

e  Doktadnos¢ testow mierzacych gestos¢ kosci majacych na
celu wykrycie osteoporozy, rdézni si¢ migdzy sobg (AUC od
0,32 do 0,89).

e Skumulowana dokltadno$¢ klinicznej oceny ryzyka w
wykrywaniu osteoporozy, na podstawie pola pod krzywa
AUC wynosita od 0,65 do 0,76 u kobiet i od 0,76 do 0,80 u
mezcezyzn. U kobiet, najnizsza skumulowana wartos¢ AUC
byla dla narz¢dzia ORAI (Osteoporosis Risk Assessment
Instrument) 0,65; 95%CI:0,60-0,71; 12 = 97,8%; 10 badan;
16 780 uczestnikdw), najwyzsze AUC dla narzedzia
Osteoporosis Self-Assessment Tool for Asians 0,76; 95%Cl:
0,63-0,90; 12 = 98,5%;4 badania; 2692 uczestnikow. U
mezezyzn, skumulowana AUC wynosita od 0,76; 95%CI:
0,71-0,80; 12 = 93,2%; 7 badan; 7798 uczestnikow dla
narzgdzia OST (Osteoporosis Self-assessment Tool) do
0,80; 95%Cl: 0,71-0,88; 1> = 97,6%; 3 badania; 4828
uczestnikow dla narzedzia Male Osteoporosis Risk
Estimation Score. Wyniki AUC dla narzedzia FRAX nie
mogly zosta¢é zmetaanalizowane, jednak wahaly si¢
pomigdzy badaniami od 0,58 do 0,85.

Testy mierzace gestos¢ kosci:

e  Siedem badan wsrdd kobiet i trzy badania wérdéd mezezyzn
poréwnywaty badanie ultradzwickowe kos$ci pictowej z
badaniem DXA w kierunku osteoporozy. Dla kobiet,
skumulowana warto§¢ AUC wynosita 0,77 (95%Cl: 0,72-
0,81; 12 = 82,3%; 7 badan; 1969 uczestnikow); dla
mezczyzn AUC=0,80 (95% Cl: 0,67-0,94; 12 = 98,2%; 3
badania; 5142 uczestnikow).

Prognozowanie ztaman osteoporotycznych — kliniczna ocena ryzyka:

e Narzedzie FRAX: mozliwos¢ narzedzia FRAX do
prognozowania przyszlego zlamania réznita si¢ w
zaleznosci od plci, miejsca wystapienia 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; 12 =
47,1%; 66 777 oséb, AUC dla FRAX z uwzglgdnieniem
BMD=0,69; 95%Cl: 0,69-0,70; 12 = 70,3%; 66 777 0s6b.

e Narzedzie Garvan Fracture Risk Calculator: u Kkobiet,
taczna wartos¢ AUC dla oceny ryzyka duzych ztaman
osteoporotycznych wraz z BMD wynosita 0,68; 95%CI:
0,64-0,71; 12 = 84,8%; 3 badania; 6534 oséb oraz
AUC=0,73 dla ztamah biodra (95%Cl; 0,66-0,79; I°> =
97,3%; 4 badania; 7809 osdb).

e Inne narzgdzia oceny ryzyka zlamania: dla narzedzi
Women’s Health Initiative algorithm, OST, Simple
Calculated Osteoporosis Risk Estimation, Fracture and
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Immobilization Score, Fracture Risk Score, Fracture Risk
Calculator, ORAI, QFracture, Osteoporosis Index of Risk,
AUC wahalo si¢ od 0,53 do 0,82 dla duzych zlaman
osteoporotycznych i od 0,80 do 0,89 w odniesieniu do
ztaman kosci udowej. Dla narzedzia Canadian Association
of Radiologists and Osteoporosis Canada przedstawiono
jedynie czuto$¢ wynoszaca 0,54 (95% CI: 0,52-0,56) wsrod
kobiet i 0,31 (95%Cl: 0,24-0,38) wséréd mezezyzn;
specyficznos¢ w odniesieniu do kobiet wynosita 0,75
(95%Cl: 0,74-0,75) i 0,86 u mezczyzn (95%Cl: 0,85-0,87).

Dla pytania klinicznego KQ2b:

e Ograniczone dane z dwodch badan obserwacyjnych dobrej
jakosdci nie wykazaty korzy$ci w prognozowaniu ztaman
wynikajacych z powtarzania testow pomiaru gestosci kosci
w okresie od 4 do 8 Ilat po wstgpnym badaniu
przesiewowym.

e W trzech badaniach, ktore opracowaly modele
prognostyczne, sugerowano, ze Nna optymalny odstep
miedzy badaniami wptywa wyjsciowa wartos¢ BMD.
Zaznaczono, ze wiek i stosowanie hormonalnej terapii
zastgpczej takze ma wplyw na optymalne odstgpy migdzy
badaniami  przesiewowymi. W  przegladzie = nie
przedstawiono odstepu czasowego miedzy badaniami w
odniesieniu do ww. zmiennych.

Dla pytania klinicznego KQ3:

e Jedno badanie RCT SCOOP ocenialo wplyw badan
przesiewowych na niepokdj (badanie =za pomoca
kwestionariusza STAI - State-Trait Anxiety Inventory) i
jako$¢ zycia (badanie za pomoca kwestionariusza Euro Qol
5-Dimension tool and the Short-Form Health Survey). Nie
zaobserwowano zadnej r1déznicy dla tych punktow
koncowych pomiedzy grupa osob poddanych przesiewowi i
standardowej opiece (p>0,1).

Podsumowanie:

Badania przesiewowe majace na celu zapobieganie zlamaniom
osteoporotycznym mogg zmniejsza¢ ztamania szyjki kosci udowej u
starszych kobiet. Doktadno$¢ testow pomiaru gestosci kosci lub
klinicznej oceny ryzyka w wykrywaniu osteoporozy lub
prognozowaniu ztaman, wahata si¢ od bardzo ztej do dobrej w
zalezno$ci od rodzaju narzedzia. Baza dowodow w odniesieniu do
badan przesiewowych wsréd mezczyzn i kobiet przed menopauzg jest
nieliczna.

Ocena jakoS$ci przegladu wg skali AMSTAR®

Przeglad systematyczny Nayak 2018 zostal oceniony przez analitykow Agencji na 7 pkt na 11 mozliwych do uzyskania —
przeglad umiarkowanej jakosci (utrata 4 pkt wynikata z braku odniesien do protokotu, braku wykazu publikacji wykluczonych
z analizy, braku wartosci testowych i/lub wykresu lejkowego w przypadku publication bias; nie wykazania Zrodet finansowania
kazdego z badan wiaczonych do przegladu).

Nayak, 2018110 Cel: ocena skutecznos$ci Wlaczone badania: badania RCT.
strategii poprawiajacych jako$é¢
badan przesiewowych w
kierunku osteoporozy i/lub
wprowadzenie jak najszybszego

Wyszukiwanie systematyczne przeprowadzono w bazach danych:
PubMed, Embase oraz Cochrane Library. Strategia wyszukiwania
zostala przeprowadzona w dn. 24.02.2017 dla baz PubMed i

1% Wynik ponizej 5 odpowiedzi ,,TAK” sugeruje, Ze jest to przeglad o niskiej jakosci. Wynik >5 sugeruje, ze jest o przeglad o umiarkowanej jakosci.
Wiynik >9 to przeglad o wysokiej jakosci.

10 Nayak, S., & Greenspan, S. L. (2018). How Can We Improve Osteoporosis Care? A Systematic Review and Meta-Analysis of the Efficacy of
Quality Improvement Strategies for Osteoporosis. Journal of Bone and Mineral Research.
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leczenia

Przedzial czasu objetego
wyszukiwaniem: 2004-2017 r.

Populacja: populacja ogdlna
bez wezesniejszych ztaman oraz
pacjenci z niedawnym lub
weczeéniejszym ztamaniem

Interwencja: strategie poprawy
jakosci skryningu i/lub leczenia
- edukacja pacjentow; aktywacja
pacjentow; edukacja
$wiadczeniodawcow;
przypomnienia i powiadomienia
dla swiadczeniodawcow; FLS tj.
systemy zapobiegania
ztamaniom lub zarzadzania
przypadkami; zaangazowanie
chirurga ortopedy lub Kkliniki
leczenia ztaman (fracture clinic)
jako wstep do badania
diagnostycznego pacjenta w
kierunku osteoporozy;
interwencje farmaceutow;
samodzielne zglaszanie si¢
pacjentow do przesiewu,
interwencje
wieloptaszczyznowe

Komparatory: standardowa
opieka/ standardowe
postepowanie; strategie
poprawy jakos$ci pordwnywane
miedzy soba

Punkty koncowe: ryzyko
wzgledne (RR), bezwzgledne
roznice ryzyka (RD) w zakresie
poprawy jakosci wynikow
skryningu i/lub leczenia

Metodyka: przeglad
systematyczny badan RCT,
metaanaliza

Cochrane oraz w dn. 27.02.2017 dla Embase. Celem odnalezienia
dodatkowych dowoddéw naukowych zweryfikowano réwniez
referencje badan spetniajacych kryteria wlaczenia do analizy.

Kryteria wiaczenia do analizy: badania dotyczace zaréwno kobiet i
mezczyzn, ktore ocenialy skuteczno$é strategii poprawiajacych jakosé
badan przesiewowych w kierunku osteoporozy i/lub wprowadzenie
jak najszybszego leczenia; badania RCT, w ktorych zglaszano
iloSciowe mierniki ww. poprawy w poréwnaniu z grupg kontrolna.

Kryteria wykluczenia z analizy: badania, ktére byly skupione glownie
na strategiach stosowania si¢ do zalecen lekarskich w przypadku
farmakoterapii w osteoporozie (adherence!'!); badania, w ktorych
punkty koncowe dot. leczenia obejmowaly wprowadzenie tylko
wapnia i/lub witaminy D.

Metaanalizg oparta o model efektow losowych (tzw. model z efektem
zmiennym; metoda wazenia: Der Simoniana i Lairda)
przeprowadzono za pomocg oOprogramowania Stata ver. 11.0
(StataCorp, College Station, TX).

Do oceny ryzyka bledu systematycznego wiaczonych badan
zastosowano narzgdzie Cochrane, tj. Cochrane Collaboration to
assess risk of bias.

Ostatecznie do analizy wiaczono 43 badania RCT opublikowane w
latach 2004-2017, gdzie wigkszo$¢ z nich (84%) dotyczyta populacji
Ameryki Pétnocnej (24 badania z USA, 12 badan z Kanady). Liczba
0s0b poddanych badaniom oscylowata w granicach 46 do 13 455.

Ograniczenia wlaczonych badan:

e W wickszosci  wlaczonych badan ryzyko bledu
systematycznego bylo nicjasne. Badania w duzej mierze
charakteryzowaty si¢ bardzo duza niejednorodnoscia

(12>84,3%). W 14 badaniach (33% wszystkich wiaczonych
analiz) wykazano niskie ryzyko bledu systematycznego w
jednej  domenie, bylo to spowodowane gldwnie
niekompletnymi danymi w zakresie wynikow/punktow
koncowych. Zadne z wiaczonych badan nie otrzymato
podsumowujacej oceny w zakresie niskiego ryzyka bledu
systematycznego.

e  Przeprowadzone metaanalizy uwzglednialy matg liczbe
badan, byly silnie heterogeniczne i tym samym ich wyniki
byty bardzo wrazliwe na usuwanie pojedynczych badan.

Kluczowe wyniki i wnioski:

W artykule tym przeprowadzono metaanalize dot. kilku kategorii
strategii poprawy jakosci postgpowania w przypadku osteoporozy, tj.
w zakresie wynikow badan przesiewowych w kierunku osteoporozy
(badania gestosci kosci lub densytometria), leczenia osteoporozy
(rozpoczegcie farmakoterapii) oraz skryningu (badanie BMD) i/lub
leczenia.

Wyniki metaanalizy dot. wplywu _strategii poprawy jakoSci
postepowania w_osteoporozie, w_zakresie wynikéw badan BMD lub
DXA

a) W populacji pacjentow z niedawnym Ilub wczesniejszym
ztamaniem:

Wyniki dla wszystkich uwzglednionych strategii poprawy
jakosci, tj. systemow  FLS/zarzadzania  pacjentem,
wieloptaszczyznowych interwencji  ukierunkowanych na
$wiadczeniodawce i pacjentdow, zaangazowania chirurga

11 Adherence definiuje si¢ jako wspotprace chorego z lekarzem, rozumiang jako ,,zakres, do jakiego zachowanie pacjenta pozostaje zgodne z
zaakceptowanymi przez chorego zaleceniami medycznymi w odniesieniu do przyjmowania lekow, przestrzegania diety, modyfikacji stylu zycia”.
Pozyskano z: Jasinska, M., Kurczewska, U., & Orszulak-Michalak, D. (2009). Zjawisko non-adherence w procesie opieki farmaceutycznej. Farm Pol,
65(11), 765-771.
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ortopedy lub kliniki leczenia ztaman jako wprowadzenie do
ewaluacji i postepowania terapeutycznego w osteoporozie,
byly istotne statystycznie. Jednak najwicksza skutecznos¢ w
zakresie ww. poprawy, tj. zwigkszenia liczby wykonywanych
badan przesiewowych BMD lub DXA wykazano dla ww.
zaangazowania chirurga ortopedy i kliniki leczenia zlaman
RD=44% (95%CI|:26-63%; 12=53,4%) oraz dla tworzenia
systeméw FLS — RD=43% (95%CI:23-64%; 12=57,2%). W
przypadku wieloptaszczyznowych interwencji
ukierunkowanych na $wiadczeniodawcOw oraz pacjentow
szacunki roznic ryzyka byly znacznie mniejsze, tj. RD=24%
(95%CI1:15-32%; 12=86,1%), a wyniki te charakteryzowaly
si¢ rowniez bardzo duza niejednorodnoscia. Podobnie w
zakresie edukacji i/lub aktywacji pacjenta — RD=16%
(95%CI:6-26%; 12=73,9%).

b) W populacji pacjentow bez wezesniejszych ztaman:

Metaanaliza ta byla ograniczona niewielka liczba badan
(gtéwnie dwoch) uwzglednionych w kazdej analizie. Wyniki
istotne statystycznie odnosity si¢ jedynie do interwencji jaka
byto samodzielne planowanie badan DXA przez pacjenta oraz
jego edukacja, gdzie réznica ryzyka w poréwnaniu do grupy
kontrolnej wynosita 13% (95%CI:7-18%; 12=95,1%). Byta to
jedyna strategia poprawy jakosci, dla ktorej wyniki
metaanalizy wykazaly znaczng poprawe opieki nad pacjentem
z osteoporozg (w tym osob bez wczesniejszego ztamania) i
zwigkszenie badan BMD.

Trzeba podkresli¢ jednak, ze wlaczone badania do niniejszej
analizy byty wysoce heterogeniczne.

Wyniki metaanalizy dot. wplywu strategii poprawy jakosci
postepowania w_osteoporozie, w_zakresie wprowadzenie szybszego

leczenia osteoporozy (farmakoterapia):

a) W populacji pacjentow z niedawnym lub wczesniejszym
zltamaniem:

Celem wprowadzenia i zwigkszenia leczenia osteoporozy
wsrdd pacjentéw z niedawno przebytym lub wezesniejszym
ztamaniem wyniki analizy wykazaty istotng skutecznos$c
tworzenia systemow FLS/zarzadzania pacjentem (RD=20%;
95%Cl:1-40%; 12=84,2%) oraz wieloptaszczyznowych
interwencji ukierunkowanych na pacjenta i
$wiadczeniodawce (RD=12%; 95%CI1:6-17%; 1=85,8%).

b) W populacji pacjentow bez wezesniejszych ztaman:

Strategie poprawy jakosci jak wieloplaszczyznowe
interwencje, edukacja i/lub aktywizacja pacjenta lub
zaangazowanie farmaceuty w badania przesiewowe nie
wplywaly istotnie na kwestie wprowadzenia i zwigkszenia
leczenia w danej populacji.

Whyniki metaanalizy dot. wplywu strategii poprawy jakosci
postepowania w osteoporozie, w zakresie badan przesiewowych BMD
i/lub wprowadzenia szybszego leczenia osteoporozy (farmakoterapia):

a) W populacji pacjentow z niedawnym Ilub wczesniejszym
ztamaniem:

Interwencje dot. tworzenia systemow FLS oraz o
charakterze wieloptaszczyznowym dla §wiadczeniodawcow
i pacjentow  (m.in.  uwzgledniajacych  edukacje,
przypomnienia i powiadomienia) okazaly si¢ by¢ istotne dla
zwigckszenia ~ badan BMD  oraz = wprowadzenia
farmakoterapii. Roznica ryzyka dla FLS-6w wynosita 27%
(95%Cl: 6-48%; 1°=85,6%), natomiast dla strategii
wieloptaszczyznowych — RD=19% (95%Cl: 9-29%;
12=93,4%). Wiaczone do analizy badania byty jednak
wysoce heterogeniczne.
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b) W populacji pacjentéw bez wezesniejszych ztaman:

Metaanaliza dwoch badan (Solomon 2007, Solomon & Katz
2007) przedstawia, ze wyniki w zakresie strategii
wieloptaszczyznowych  uwzgledniajacych  pacjentow i
$wiadczeniodawcow s3 nieistotne statystycznie. Badania te
charakteryzowaty si¢ wysoka heterogenicznoscia (RD=2%;
95%Cl: -2-6%; 12=86,4%)

Podsumowanie:

Wyniki przeprowadzonych w przegladzie metaanaliz wskazuja, ze
istnieje kilka strategii poprawiajacych jako$¢ badan przesiewowych i
szybszego leczenia osteoporozy. Okazuja si¢ one skuteczne w
zwigkszeniu wskaznikow wykonanych badan BMD lub densytometrii
i/lub wdrozenia leczenia osteoporozy u pacjentdow z niedawno
przebytym lub wczesniejszym ztamaniem. Wgrod strategii tych
wymienia si¢ m.in. systemy FLS lub zarzadzanie przypadkami
chorobowymi, wieloptaszczyznowe interwencje skierowane do
$wiadczeniodawcow 1 pacjentdw, zaangazowanie chirurga ortopedy
Iub kliniki leczenia ztaman jako poczatek ewaluacji i postegpowania
terapeutycznego wobec pacjenta oraz edukacj¢ i/lub aktywizacje
pacjentdw. Bezwzgledna rdéznica miedzy ryzykiem w grupie
kontrolnej a ryzykiem w grupie interwencji (RD) tj. strategia
wykorzystujaca zaangazowanie chirurga ortopedy lub kliniki leczenia
ztaman dla zwigkszenia badan przesiewowych BMD/DXA wynosila
44% (95%CI:26%-63%; 17=53,4%). Do zwigkszenia liczby
wykonywanych badan przesiewowych BMD lub DXA przyczynilo si¢
réwniez tworzenie systemow FLS/zarzadzania pacjentem — RD=43%
(95%Cl:23-64%; 12=57,2%).

Dla populacji ogdlnej, w tym osob bez wczesniejszego ztamania,
jedyna interwencja, dla ktérej wyniki metaanalizy wykazaly znaczng
poprawe w postgpowaniu w zakresie osteoporozy, bylo samodzielne
planowanie DXA oraz edukacja, co zwigkszylo wskazniki wykonania
badan BMD (RR=3,36; 95%CI:(2,17-4,12); 1>=61,6%; RD=13%;
95%CI:7-18%; 1=95,1%).

Nalezy mie¢ jednak na uwadze, ze badania uwzglednione w ww.
metaanalizach charakteryzowaly si¢ wysoka heterogenicznoscia i
niewielka proba osob badanych.

Dot. interwencji stosowanych w profilaktyce, prewencji upadkéw i ztaman

Ocena jakoSci przegladu wg skali AMSTAR!?

Przeglad systematyczny Kahwati, 2018 zostat oceniony przez analitykow Agencji na 8 pkt na 11 mozliwych do uzyskania —
przeglad wysokiej jakosci (utrata 3 pkt wynikata z zatozonych ograniczen tj. jezykowych — tylko publikacje w j. angielskim, w
odniesieniu do dziatan niepozadanych uwzgledniono tylko z goéry zatozone punkty koncowe okreslone w protokole; nie
oceniano prawdopodobienstwa tendencyjnosci publikacyjnej; nie wskazano potencjalnych Zrodet wsparcia dla pojedynczych
badan wlaczonych do przegladu).

Kahwati, 20183 | Cel: aktualizacja dowodow Wilaczone badania: randomizowane badania kliniczne (RCT).
naukowych dotyczacych
korzysci i szkod zwigzanych
przyjmowaniem witaminy D,
wapnia lub suplementacji
skojarzonej w pierwotnej Przeglad zostal opracowany na potrzeby rekomendacji USPSTF
profilaktyce ztaman u osob 201814, ktéra zostata opisana w niniejszym raporcie W rozdziale 4.

starszych mieszkajacych )
samodzielnie; przeglad Do przegladu wiaczono 11 badan RCT z laczna liczbg 51419

przygotowany na potrzeby uczestnikow (osoby doroste w wieku 50 lat i starsze; okres obserwacji

Przeszukano nastgpujace bazy: PubMed, EMBASE, Cochrane
Library, ClinicalTrials.gov, World Health Organization International
Clinical Trials Registry Platform.

12 Wynik ponizej 5 odpowiedzi ,,TAK” sugeruje, Ze jest to przeglad o niskiej jakosci. Wynik >5 sugeruje, ze jest o przeglad o umiarkowanej jakosci.
Wynik >9 to przeglad o wysokiej jakosci.

13 Kahwati, L. C., Weber, R. P., Pan, H., Gourlay, M., LeBlanc, E., Coker-Schwimmer, M., & Viswanathan, M. (2018). Vitamin D, calcium, or
combined supplementation for the primary prevention of fractures in community-dwelling adults: evidence report and systematic review for the US
Preventive Services Task Force. Jama, 319(15), 1600-1612.

14 Grossman D.C. i wsp. (2018). Vitamin D, Calcium, or Combined Supplementation for the Primary Prevention of Fractures in Community-
Dwelling Adults: US Preventive Services Task Force Recommendation Statement. JAMA. 2018 Apr 17;319(15):1592-1599. doi:
10.1001/jama.2018.3185.
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rekomendacji USPSTF.

Przedzial czasu objetego
wyszukiwaniem: do 21 marca
2017, z aktywna obserwacja
pojawiajacych si¢ nowych
badan do 28 lutego 2018 r.

Populacja: osoby doroste
zamieszkujace samodzielnie, U
ktorych nie stwierdzono
zaburzen metabolizmu kosci lub
niedobdr witaminy D.

Interwencja: doustne lub
domie$niowe podawanie
witaminy D2 lub D3 oraz wapnia
w dowolnej dawce i o dowolnej
czgstotliwosei przyjmowania.

Komparatory: brak
interwencji, placebo, mniejsze
lub wyzsze dawki witaminy D
lub wapnia.

Punkty koncowe: liczba
zkaman, $miertelno$é,
wystgpienie kamicy nerek,
incydentow sercowo-
naczyniowych, raka.

Metodyka: przeglad
systematyczny i metaanaliza

od 2 do 7 lat). W ramach przegladu zadano dwa pytania kliniczne (key
question — KQ). KQ1 dot. tego czy istnieja bezposrednie dowody na
suplementacj¢ witaming D lub wapniem osobno lub stosowanych
razem, w prewencji ztaman lub w zmniejszeniu $miertelnoséci lub
nasilenia choroby powigzanej ze ztamaniami. W ramach KQ1
wilaczono osiem badan RCT z 47 672 osobami.

KQ2 dot. tego czy istnieja bezposrednie dowody naukowe na szkody
ptynace z suplementacji witaming D lub wapniem stosowanych
osobno lub razem. W ramach KQ2 wilaczono dziewi¢¢ badan RCT z
51375 osobami (sze$¢ badan stanowig te same uwzglednione w

KQ1).

Ograniczenia przegladu i wlaczonych badan:

Przeglad obejmowal populacje o0s6b zamieszkujacych
samodzielne, z nieznanym statusem ewentualnych
niedoboréw witaminy D, wystgpowania osteoporozy,
wysokiego ryzyka upadkéw oraz o nieznanej historii
upadkéw. Z tego wzgledu przeglad nie odnosi si¢ do
efektow suplementacji w wybranych populacjach bedacych
w grupach wysokiego ryzyka. W kilku z wlaczonych badan
nie bylo informacji nt. odsetka uczestnikéw, u ktorych w
przesztosci wystapito juz zlamanie osteoporotyczne —
autorzy przegladu kontaktowali si¢ z autorami tych badan
jednak w wigkszosci przypadkow dane te byty niedostepne.
Badania te zostaly ostatecznie uwzglednione w przegladzie,
poniewaz wyjsciowe dane byty podobne do tych
zglaszanych w badaniach w duzej mierze skupionych na
prewencji pierwotnej. Przeglad ograniczony byt do doustnej
lub wstrzykiwanej witaminy D oraz doustnych preparatow
wapnia, ktore sa dostgpne jako suplementy diety, w
przegladzie nie uwzgledniano analogéw witaminy D
typowo wydawanych na recepte.

Zaobserwowano heterogeniczno§¢ w punktach koncowych
ocenianych w badaniach.

Okreslenie ,,catkowitej liczby zataman” stosowane w
badaniach r6znito si¢ miedzy nimi i uwzgledniato zaréwno
zalamania osteoporotyczne oraz urazowe.

Badania oceniajgce szkody interwencji roznily sie pod
wzgledem specyfiki samej definicji lub  sposobu
stwierdzania szkody, niektore opieraly si¢ na samo
zglaszaniu przez badanych a inne polegaty na raportowaniu
zdarzen niepozadanych podczas monitorowania badania lub
opieraly sie¢ na zrddlach danych obejmujace np. rejestry,
akty zgonu.

Chociaz istnieja pewne dowody naukowe dotyczace
mezcezyzn, wigkszos¢ odnalezionego materiatu
dowodowego odnosi si¢ do biatych kobiet po menopauzie.

Tylko kilka badan oceniato dawki witaminy D wyzsze niz
800 j.m. na dzief, a dowody dotyczace wapnia ograniczaty
si¢ do dawek od 400 mg do 1600 mg na dobg.

Kluczowe wyniki i wnioski:

Dla pytania klinicznego KQ1:

W poréwnaniu z placebo, suplementacja witaming D
zmniejszyla przypadki ztaman (1 RCT, n=2686;
bezwzgledne zmniejszenie ryzyka — ARD= -2,26%; 95%Cl:
-4,53%-0,00%), jednak nie zaobserwowano znaczacego
zwigzku ze zlamaniem kosci udowej (3RCT, n=5496;
ARD=-0,01%; 95%ClI: -0,80%-0,78%).
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e Suplementacja witaming D z wapniem nie miata efektu na
calkowitg liczbe ztaman (1 RCT, n=36 282; ARD= -0,35%);
95%CI: -1,02%-0,31%) ani ztaman kosci udowej (2 RCT,
n=36 727; ARD=-0,14%; 95%ClI: -0,34%-0,07%).

e Dowody naukowe dla wapnia stosowanego samodzielnie,
byly ograniczone (tylko dwa badania, n=339, =z
nieprecyzyjnymi wynikami).

Dla pytania klinicznego KQ2:

e Suplementacja witaming D stosowang samodzielnie lub z
wapniem nie miala znaczacego efektu na calkowita
$miertelno$¢ ani na zdarzenia sercowo-naczyniowe (ARD
od -1,93% do 1,79%).

e Suplementacja witaming D wraz z wapniem byla zwigzana
ze zwigkszonym ryzykiem kamicy nerkowej (3RCT,
n=39213; ARD=0,33%; 95%Cl: 0,06%-0,60%), ale
suplementacja jedynie wapniem nie miata zwigzku ze
zwigkszonym ryzykiem wystapienia tych zdarzen (3RCT,
n=1259; ARD=0,00%; 95%Cl: -0,87%-0,87%).

e Suplementacja witaming D wraz z wapniem nie miata
zwigzku ze zwigkszonym ryzykiem nowotworu (3RCT,
n=39 213; ARD= -1,48%; ClI: -3,32%-0,35%).

Podsumowanie:

Suplementacja witaming D sama lub z wapniem nie wigzala si¢ ze
zmniejszeniem czestosci ztaman u o0s6b dorostych Zyjacych
samodzielnie, u ktorych nie stwierdzono niedoboru witaminy D,
osteoporozy lub wczesniejszego ztamania. Witamina D z wapniem
wigzata si¢ ze wzrostem czestosci wystepowania kamicy nerkowe;.

Ocena jakos$ci przegladu wg skali AMSTAR?®

Przeglad systematyczny Guirguis-Blake, 2018 zostal oceniony przez analitykow Agencji na 10 pkt na 11 mozliwych do
uzyskania — przeglad wysokiej jakosci (utrata 1 pkt wynikata z zalozonych ograniczen tj. jezykowych — tylko publikacje w j.
angielskim, wykluczano populacje 0s6b z zaburzeniami neurologicznymi, uwzgledniono tylko twarde punkty koncowe
okreslone w protokole).

Guirguis-Blake,
2018%6

Cel: przeglad systematyczny
literatury dot. skutecznosci i
szkod interwencji
zapobiegajacych upadkom w
populacji 0sob starszych
mieszkajacych samodzielnie;
przeglad przygotowany na
potrzeby rekomendacji
USPSTF.

Przedzial czasu objetego
wyszukiwaniem: do sierpnia
2016, z aktywna obserwacja
pojawiajacych si¢ nowych
badan do lutego 2018 r.

Populacja: osoby starsze w
wieku 65 lat i wiecej
mieszkajace samodzielnie. Nie
uwzgledniano oséb z

Wilaczone badania: randomizowane badania kliniczne (RCT).
Przeszukano nastgpujace bazy danych: MEDLINE, PubMed,
Cumulative Index for Nursing and Allied Health Literature, Cochrane
Central Register of Controlled Trials.

Przeglad zostal opracowany na potrzeby rekomendacji USPSTF
2018Y7, ktéra zostata opisana w niniejszym raporcie W rozdziale 4.

Do przegladu wilaczono 62 badan RCT z taczng liczba 35 058
uczestnikow. Wiaczone badania obejmowaly trzy glowne interwencje
tj. interwencje wieloczynnikowe (indywidualne interwencje w oparciu
o wstepng kompleksowg zindywidualizowang ocene ryzyka upadku;
26 badan, n=15506), ¢wiczenia (21 badan, n=7297) oraz
suplementacj¢ witaming D (7 badan, n=7531). W ramach przegladu
uwzgledniono dwa gléwne pytania kliniczne. Pierwsze KQ1 dot. tego
czy istnieja bezposrednie dowody na to, ze interwencje w zakresie
podstawowej opieki zdrowotnej majace na celu zapobieganie
upadkom wsrdd oséb starszych o $rednim lub wysokim ryzyku
upadkow, stosowane samodzielnie lub w potaczeniu, zmniejszaja
liczbe upadkéw lub urazdéw zwigzanych z upadkami, poprawiaja

15 Wynik ponizej 5 odpowiedzi ,,TAK” sugeruje, Ze jest to przeglad o niskiej jakosci. Wynik >5 sugeruje, Ze jest o przeglad o umiarkowanej jakosci.

Wynik >9 to przeglad o wysokiej jakosci.

16 Guirguis-Blake, J. M., Michael, Y. L., Perdue, L. A., Coppola, E. L., & Beil, T. L. (2018). Interventions to prevent falls in older adults: updated

evidence report and systematic review for the US Preventive Services Task Force. Jama, 319(16), 1705-1716.

17 USPSTF (2018). Final Recommendation Statement. Falls Prevention in Community-Dwelling Older Adults: Interventions. Pozyskano
z: https://www.uspreventiveservicestaskforce.org/Page/Document/RecommendationStatementFinal/falls-prevention-in-older-adults-interventionsl,

dostep z 30.08.2018.
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zaburzeniami neurologicznymi
np. demencja, choroba
Parkinsona, po udarze.

Interwencja: interwencje
majgce na celu pierwotne lub
wtorne zapobieganie upadkom
lub np. redukcje strachu przed
upadkiem. Uwzgledniono
interwencje zapobiegajace
upadkowi, ktore sg mozliwe do
wykonania w ramach
podstawowej opieki zdrowotnej
lub sg dostepne w ramach tej
opieki. Interwencje
uwzgledniaty: ¢wiczenia,
suplementacj¢ witaming D,
modyfikacje otoczenia,
interwencje psychologiczne,
przepisywanie lekow, edukacje;
interwencje mogly wystgpowac
samodzielnie lub w réznych
kombinacjach
(wieloczynnikowe).

Komparatory: standardowa
opieka obejmujaca np.
¢wiczenia, strategie poprawy
jakosci opieki, wieloczynnikowa
oceng i leczenie, suplementacje
wapniem i witaming D.

Punkty koncowe: liczba
upadkow, liczba osob
doswiadczajacych jednego lub
wigcej upadku, urazow
spowodowanych upadkiem,
liczba 0s6b doswiadczajacych
upadkéw zakonczonych urazem,
ztamaniem, $miertelnos¢,
hospitalizacje, zmiany w
zakresie sprawnos$ci/
niepetnosprawnosci, szkody
leczenia.

Metodyka: przeglad
systematyczny i metaanaliza
badan RCT.

jako$¢ zycia, zmniejszaja niepelnosprawnos¢ lub smiertelnosc.

KQ2 dot. szkdd zwigzanych z interwencjami w zakresie podstawowej
opieki zdrowotnej, ktore maja na celu zapobieganie upadkom wérod
0s0b starszych zamieszkujacych samodzielnie.

Ograniczenia przegladu i wlaczonych badan:

Przeglad ten ogranicza si¢ do starszych osob mieszkajacych
samodzielnie i interwencji, ktére mozna wdrozy¢ w ramach
opieki podstawowej.

Wnioskéw z przegladu nie nalezy odnosi¢ do osob z
zaburzeniami neurologicznymi, poniewaz nie byly one
przedmiotem analizy.

Ze wzgledu na przyjete w protokole punkty koficowe,
przeglad nie uwzglgdnial punktéw koncowych takich jak:
rownowaga, wytrzymatos¢, szybko$¢ chodu, strach przed
upadkiem.

Z tego wzgledu, ze przeglad koncentruje si¢ na
chorobowosci i $miertelno$ci zwiagzanej z upadkami, nie
uwzgledniano innych efektow, ktore moga by¢ zwigzane z
badanymi interwencjami (np. wplyw ¢wiczen na wyniki
sercowo-naczyniowe, wplyw witaminy D na inne wyniki
zdrowotne).

Kluczowe wyniki i wnioski:

Wieloczynnikowe interwencje byly zwiazane z redukcja
upadkow (incidence rate ratio — IRR=0,79; 95%ClI: 0,68-
0,91), ale nie wigzaly si¢ z redukcja innych punktow
koncowych dot. zachorowalnosci i umieralnosci zwigzanej z
upadkami.

Cwiczenia fizyczne wigzaly sie z istotng statystycznie
redukcjg liczby oséb doswiadczajacych upadku (RR=0,89;
Cl: 0,81-0,97) i upadkoéw zakonczonych urazem (IRR=0,81;
95%CI: 0,73-0,90) oraz ze statycznie nieistotng redukcja
upadkow  (IRR=0,87, 95%CTI: 0,75-1,00), nie
zaobserwowano zwigzku ze $miertelnoscig. Nieliczne
badania, gdzie interwencje stanowily ¢wiczenia, dot.
punktéw koncowych obejmujacych ztamania zwigzane z
upadkami. W badaniach, ktére raportowaly ten punkt
koncowy wykazano redukcje wskaznika ztaman, jednak
wyniki nie byly spojne statystycznie.

Siedem heterogenicznych badan dot. preparatow witaminy
D (z lub bez wapnia) wykazato niespdjne wyniki. Jedno
badanie dot. rocznego wysokodawkowego cholekalcyferolu
(500 000 j.m.), ktore nie zostalo powtdrzone, wykazato
wzrost upadkoéw, osob doswiadczajacych upadkow i
urazoéw, podczas gdy drugie badanie dot. kalcytriolu
wykazato redukcj¢ upadkéw 1 o0séb doswiadczajacych
upadkéw; pozostale pig¢ badan nie wykazalo istotnej
roznicy w liczbie upadkow, os6b doswiadczajacych
upadkow lub urazoéw.

W czterech (n=1466) z 26 badaniach raportowano dziatania
niepozadane interwencji. Zwykle obejmowaty one mniejsze
urazy  ukladu  mig$niowo-szkieletowego.  Ogdlnie,
niekorzystne efekty obserwowane byty rzadko oraz byty
niewielkie - zwiazane byly z komponentem ¢wiczeniowym
wieloczynnikowej interwencji. Obejmowaty bol, siniaki lub
obrazenia po upadkach lub ztamaniach, ktore wystapity
podczas sesji ¢wiczen. Przejsciowa hiperkalcemig
odnotowano w 2 badaniach i opisano ja jako tagodna lub
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klinicznie bezobjawowsa.

Podsumowanie:

Interwencje wieloczynnikowe i obejmujace ¢wiczenia byly zwigzane
z korzy$ciami w odniesieniu do upadkéw, jednak dowody byty
najbardziej spdjne dla  ¢éwiczen. Interwencje  obejmujace
suplementacje witaming D miaty réznorodne wyniki, a wysoka dawka
witaminy D wigzata si¢ z wyzszym odsetkiem dla punktow
koncowych zwiazanych z upadkami.

Ocena jakos$ci przegladu wg skali AMSTAR®

Przeglad systematyczny Morfeld 2017 zostal oceniony przez analitykow Agencji na 7 pkt na 11 mozliwych do uzyskania —
przeglad umiarkowanej jakos$ci (utrata 4 pkt wynikata z braku odniesien do protokotu, informacji nt. wstepnie ustalonych lub
weczesniej opublikowanych celow badawczych; niewyszukiwania badan niezaleznie od rodzaju ich publikacji (szara literatura),
zalozonych ograniczen jezykowych; braku metaanalizy; nie wykazania zrodet finansowania przegladu systematycznego ani
kazdego z badan wiaczonych do przegladu).

Morfeld, 2017119

Cel: ocena wptywu dziatan
edukacyjnych wérdd pacjentow
na profilaktyke osteoporozy i
wyniki jej leczenia

Przedzial czasu objetego
wyszukiwaniem: do
pazdziernika 2016 r.

Populacja: osoby doroste ze
stwierdzong osteoporoza lub
zakwalifikowane do grup ryzyka

Interwencja: dziatania
edukacyjne w zakresie
osteoporozy skierowane
bezposrednio do pacjentow
(interwencje indywidualne, w
formie indywidualnej rozmowy,
edukacja grupowa). Badania
obejmujace edukacje jedynie w
wersji materiatow edukacyjnych
w papierowej, audio-wizualnej
formie, w formie przypomnien i
powiadomien skierowanych do
pacjenta, byty wykluczane.

Komparatory: brak interwencji
lub standardowa opieka
(broszury, ulotki dot.
osteoporozy)

Punkty koncowe: wskaznik
BMD, przestrzeganie
farmakoterapii, aktywnos¢
fizyczna, spozycie wit. D i
wapnia, zmiana zachowan
zwiazanych z paleniem
papieroséw, wystepowanie
ztaman, jako$¢ zycia, wiedza nt.
osteoporozy

Metodyka: przeglad
systematyczny

Wlaczone badania: randomizowane badania kliniczne (RCT).
Przeszukano nastepujace bazy danych: PubMed, CINAHL, Embase,
Cochrane Library (Cochrane Database of Systematic Reviews,
Cochrane Central Register of Controlled Trials) oraz Education
Resources Information Center (ERIC).

Do przegladu wiaczonych zostato 15 badan RCT z taczng liczba 5912
uczestnikow; badania pochodzity z lat 2001-2013, zczego 7
dotyczyto edukacji grupowej, 5 edukacji indywidualnej a 1 badanie
dotyczyto oby rodzajow dziatan edukacyjnych.

Przeprowadzenie metaanalizy nie bylo mozliwe ze wzgledu na
r6znorodnos$¢ uzyskanych wynikow.

Ograniczenia przegladu i wlaczonych badan:

Ryzyko bledu wilaczanych badan RCT oceniane bylo za pomoca
narzedzia Cochrane risk of bias. Ogélne ryzyko bledu (bias)
okreslono jako umiarkowane do wysokiego.

e  Wyszukiwanie zostalo ograniczone do j. angielskiego,
francuskiego, wloskiego, hiszpanskiego i niemieckiego.

e  Heterogenicznos¢ badan utrudniata bezposrednie
poréwnanie interwencji i przeprowadzenie metaanalizy
wynikow badan.

e W siedmiu badaniach populacje stanowity zard6wno kobiety
jak i me¢zezyzni, natomiast w o$miu byty to jedynie kobiety.

e W wigkszosci badan nie sprecyzowano, czy uczestnicy mieli
osteoporoz¢ lub czy byli w grupie wysokiego ryzyka
ztamania osteoporotycznego; jedynie w czterech badaniach
byla informacja o tym, ze wlaczono osoby ze
zdiagnozowang  osteoporoza; w  jednym  badaniu
uwzgledniano osoby z wysokim ryzykiem osteoporozy lub
ztamania osteoporotycznego.

e W pieciu badaniach nie byto wystarczajacych informacji nt.
utajenia randomizacji, dlatego tez ryzyko bledu jest
niejasne.

e W trzech badaniach nie przedstawiono wystarczajacych
informacji nt. systemu randomizacji, dlatego ryzyko btedu
w odniesieniu do utajenia rekomendacji jest niejasne. W
dwoch badaniach ryzyko bledu w odniesieniu do utajenia

18 Wynik ponizej 5 odpowiedzi ,,TAK” sugeruje, Ze jest to przeglad o niskiej jakosci. Wynik >5 sugeruje, ze jest o przeglad o umiarkowanej jakosci.

Wynik >9 to przeglad o wysokiej jakosci.

1% Morfeld, J. C., Vennedey, V., Miiller, D., Pieper, D., & Stock, S. (2017). Patient education in osteoporosis prevention: a systematic review

focusing on methodological quality of randomised controlled trials. Osteoporosis International, 1-25.
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randomizacji byto wysokie.

e Niemozliwe bylo zastosowane zaslepienia w przypadku
interwencji edukacyjnej, dlatego w odniesieniu do punktow
koncowych dot. BMD, rozpoczecia farmakoterapii, ztaman i
wiedzy z zakresu osteoporozy oraz punktéw koncowych
dot. zachowan, bylo wysokie ryzyko btgdu systematycznego
zwigzanego z zaslepieniem uczestnikow i personelu badania
(performance bias) oraz biedu systematycznego dot.
za$lepienia proby w stosunku do o0s6b oceniajacych
wystgpienie punktu koficowego (detection bias)'?°.

e  Wsrdd 11 badan oceniajacych punkty koncowe dot. BMD,
rozpoczecia farmakoterapii, ztaman i wiedzy z zakresu
osteoporozy, ryzyko blgedu dot. za$lepienia proby w
stosunku do o0so6b oceniajacych wystapienie punktu
koncowego bylo niskie w pigciu badaniach, niejasne w
czterech i wysokie w dwoch badaniach. W tych dwodch
badaniach ryzyko bledu oceniono na wysokie, poniewaz
bazowano na subiektywnej ocenie pacjentow (ktdrzy nie
byli zaSlepieni) zamiast zastosowaé bardziej obiektywne
wskazniki (pochodzace z danych medycznych), ktore sa
mniej podatne na ryzyko btgdu.

e Ryzyko bledu systematycznego dot. niekompletnych danych
dla punktéw koncowych bylo niskie w o$miu badaniach,
natomiast w pieciu byto wysokie.

e W zwigzku z tym, zZe pacjenci, personel i badane punkty
koncowe nie mogly zosta¢ zaSlepione w zadnym z
wlaczonych badan, zadne z nich nie jest wolne od biedu.
Ogolne ryzyko bledu w badaniach wilaczonych do
przegladu, ocenione zostalo na od umiarkowanego do
wysokiego.

Kluczowe wyniki i wnioski:

Wplyw dziatan edukacyjnych na takie punkty koncowe jak: wskaznik
BMD i/lub farmakoterapia, spozycie witaminy D, spozycie wapnia
oraz wiedza nt. osteoporozy byt statystycznie istotny na korzy$¢ ww.
interwencji w > 50% publikacji.

Roznice migdzy grupa, w ktdrej zastosowano interwencje a grupa
kontrolng w odniesieniu do farmakoterapii, spozywania lekow,
aktywnosci fizycznej, wystepowania ztaman oraz jako$ci zycia byly
statystycznie istotne w <50% badan.

Podsumowanie:

Ze wzgledu na niespdjne wyniki oraz ryzyko bledu systematycznego
na poziomie od umiarkowanego do wysokiego w odnalezionych
badaniach, dostgpne dowody nie pozwalaja na jednoznaczne
stwierdzenie czy edukacja pacjentow przynosi korzysSci oraz czy
istotnie wplywa na wyniki leczenia osteoporozy. Dlatego wyniki
nalezy interpretowac z ostroznoscia.

Ocena jakos$ci przegladu wg skali AMSTAR!?

Przeglad systematyczny Kastner 2017 zostat oceniony przez analitykow Agencji na 7 pkt na 11 mozliwych do uzyskania —
przeglad umiarkowanej jakos$ci (utrata 4 pkt wynikata z braku odniesien do protokotu, informacji nt. wstepnie ustalonych lub
wczesniej opublikowanych celow badawczych; niejasnej informacji dot. wyszukiwania badan niezaleznie od rodzaju ich
publikacji (szara literatura); braku wykazu wykluczonych publikacji; braku oceny tendencyjnosci publikacyjnej (publication
bias).

120 gystematyczna roznica pomiedzy grupami w sposobie oceny punktéw koncowych
21 Wynik ponizej 5 odpowiedzi ,,TAK” sugeruje, Ze jest to przeglad o niskiej jako$ci. Wynik >5 sugeruje, ze jest o przeglad o umiarkowanej jakosci.
Wynik >9 to przeglad o wysokiej jakosci.
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Kastner, 2017122

Cel: przeglad dostgpnych
interwencji z zakresu
osteoporozy wsrdd osob z
ryzykiem wystapienia
osteoporozy

Przedzial czasu objetego
wyszukiwaniem: lipiec 2006 r.
— czerwiec 2015-r.

Populacja: osoby doroste
bedace w grupie ryzyka
wystgpienia ztaman
niskoenergetycznych
(spetniajace przynajmniej jedno
kryterium spo$rod: kobiety po
menopauzie, > 65 r.z.,
spozywanie
glikokortykosteroidow > 3
miesigcy, stwierdzona
osteoporoza, wystepujace
obecnie lub w przesztosci
ztamania niskoenergetyczne)

Interwencja: dziatania z
zakresu zapobiegania,
wczesnego rozpoznawania i
leczenia osteoporozy

Komparatory: inne strategie
postepowania w chorobach
przewlektych lub standardowa
opieka

Punkty koncowe:
Pierwszorzedowe:
wystepowanie ztaman
niskoenergetycznych;
Drugorzedowe: jakiekolwiek
powiktania zwigzane ze
ztamaniami, jako$¢ zycia

Metodyka: przeglad
systematyczny z metaanaliza

Wlaczone badania: randomizowane badania kliniczne (RCT).
Przeszukano nastgpujace bazy danych: MEDLINE, Embase,
CINAHL, i Ovid Evidence-Based Medicine (EBM) reviews
(wlaczajac w to Cochrane Library).

Do przegladu wiaczonych zostato 55 RCT z taczna liczba 165 703
uczestnikow, na podstawie ktorych dokonano 18 metaanaliz podgrup.

Ograniczenia przegladu:

Ryzyko blgdu wiaczanych badan RCT oceniane bylo za pomoca
narzgdzia Cochrane risk of bias; jakos¢ dowodow z badan RCT
wlaczonych do metaanalizy oceniana byla za pomoca narzedzia

GRADEpro.
e Ryzyko nieuwzglgdnienia
istotnych badan.

w przegladzie wszystkich

e  Wickszo$¢ wlaczonych badan miato niejasne ryzyko btgdu
systematycznego spowodowanego brakiem opisu metod
randomizacji,  utajenia  randomizacji, = mechanizmu
za$lepienia. Dlatego tez wyliczone efekty interwencji
dokonane w przegladzie, mogg by¢ przeszacowane.

e  Generalizowanie interwencji moze by¢ ograniczone z tego
wzgledu, ze tylko polowa badan uwzgledniata wszystkie
aspekty postepowania z osteoporoza (disease management),
a takze badania roznily si¢ zasadniczo w zakresie
sktadowych i celow interwencji.

e Ze wzgledu na niski poziom szczegéltowosci opisow we
wlaczonych badaniach, niemozliwe bylo zapewnienie
doktadniejszej interpretacji wynikéw (np. w odniesieniu do
czasu i formy feedback’u) oprocz samej identyfikacji
podstawowych elementéw (np. edukacja+feedback).

e  Zaobserwowano heterogeniczno$¢ miedzy badaniami
uwzglednionymi w metaanalizie, od umiarkowanej do
wysokiej. Jednak w metaanalizie zastosowano analizy
podgrup, ktore wykazywaly istotno$¢ statystyczng, niska
statystyczna heterogenicznos¢ 1 uwzgledniaty podobne
komponenty interwencji.

Ograniczenia wlaczonych badan:

e Ogoélne niskie ryzyko btedu systematycznego zostato
stwierdzone w 15 badaniach (27%).

e  Wytworzenie kodu przydzialu losowego w procesie
randomizacji  (allocation sequence generation) byto
wlasciwe w 26 badaniach (47%), niejasne w 26 badaniach
(47%); utajenie  procesu randomizacji  (allocation
concealment) byto niejasne w 47 badaniach (87%).

e Ryzyko bitgdu bylo niejasne w 38 badaniach, w ktorych
zaslepiano pacjentdow (69%) i w 36 badaniach, w ktorych
zadlepieniu poddano pracownikéw ochrony zdrowia;
natomiast niskie ryzyko btedu byto w 39 badaniach, gdzie
zaslepione byly osoby oceniajace punkty koncowe (73%).

e Wigkszos$¢ badan miata niskie ryzyko bledu w odniesieniu
do niekompletnych danych dla punktéw koncowych
(attrition bias) (73%), wybidrczego raportowania wynikow
(reposrting bias) (62%) lub innych rodzajow bledu

122 Kastner, M., Perrier, L., Munce, S. E. P., Adhihetty, C. C., Lau, A., Hamid, J., ... & Straus, S. E. (2017). Complex interventions can increase

osteoporosis investigations and treatment: a systematic review and meta-analysis. Osteoporosis International, 1-13.
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systematycznego (65%).
Kluczowe wyniki i wnioski:

W ramach przeprowadzonych metaanaliz, istotno$¢ statystyczna
wykazano dla potaczenia nastgpujacych interwencji:

Wplyw na badania BMD:

o Edukacja + informacja zwrotna + kontrola + przypominanie +
skryning — RB (korzy$¢ wzgledna) = 2,20 (95%CI: 1,83 — 2,64) —
umiarkowana jako$¢ dowodow;

o Edukacja + informacja zwrotna + kontrola + przypominanie —
RB = 2,00 (0,74 — 5,46) — bardzo niska jako$¢ dowodow;

o  Edukacja + informacja zwrotna + ocena ryzyka +przypominanie
—RB =1,39 (0,60 - 3,24) — bardzo niska jako$¢ dowodow;

o  Edukacja + kontrola + przypominanie — RB = 3,66 (1,20 — 11,18)
— umiarkowana jako$¢ dowodow;

o Edukacja + kontrola — RB = 1,21 (1,02 — 1,42) — umiarkowana
jakos¢ dowodow;

o Edukacja + przypominanie — RB = 5,22 (0,43 — 64,18) — niska
jakos¢ dowodow;

Wplyw na stosowanie witaminy D:

o Edukacja + informacja zwrotna + ocen ryzyka + inne — RB =
1,12 (0,79 — 1,59) — bardzo niska jako$¢ dowodow;

Wplyw na wystepowanie ztaman:

o Edukacja + informacja zwrotna + kontrola + ocena ryzyka +
skryning — RR (ryzyko wzgledne) = 0,93 (0,58 — 1,50) — bardzo
niska jako$¢ dowodow;

o  Edukacja + informacja zwrotna + ocena ryzyka + skryning — RR
=0,85 (0,51 -1,41) — bardzo niska jakos¢ dowodow;

Wplyw na poczucie wlasnej skutecznosci:

o  Edukacja + leczenie + ¢wiczenia — DMC (difference in mean
change) = 1,48 (0,46 — 2,51) - umiarkowana jako$¢ dowodow;

Wplyw na poziom wiedzy:

o Co najmniej edukacja + leczenie = ¢wiczenia — DMC = 5,00
(3,29 - 6,72) — wysoka jakos¢ dowodow.

Podsumowanie:

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 na redukcje ztaman. Wskazano jednak, ze edukacja
pacjentow wydaje si¢ by¢ istotnym elementem strategii postepowania
w przypadku osteoporozy.

Ocena jakos$ci przegladu wg skali AMSTAR!?

Przeglad systematyczny Posadzki 2018 zostat oceniony przez analitykéw Agencji na 10 pkt na 11 mozliwych do uzyskania —
przeglad wysokiej jakosci. Nalezy mie¢ na uwadze, Zze do niniejszej analizy wykorzystano jednak czg$§¢ wnioskow
pochodzacych z danego przegladu — odnoszacych si¢ do problematyki osteoporozy.

Posadzki, 2016'2* | Cel: ocena skutecznoéci Wlaczone badania: badania RCT (ale tylko w zakresie skryningu
zautomatyzowanego systemu osteoporotycznego)

128 Wynik ponizej 5 odpowiedzi ,,TAK” sugeruje, Ze jest to przeglad o niskiej jakosci. Wynik >5 sugeruje, ze jest o przeglad o umiarkowanej jakosci.
Wiynik >9 to przeglad o wysokiej jakosci.

124 posadzki, P., Mastellos, N., Ryan, R., Gunn, L. H., Felix, L. M., Pappas, Y., ... & Car, J. (2016). Automated telephone communication systems for
preventive healthcare and management of long-term conditions. The Cochrane Library.
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komunikacji telefonicznej
(ATCS) w profilaktyce chordb i
kontroli stanéw przewlektych.

Przedzial czasu objetego
wyszukiwaniem: od 1980 do
czerwca 2015 .

Populacja: populacja zalezna
od problemu zdrowotnego, w
przypadku osteoporozy —
kobiety powyzej 50 r.z. i
mezezyzni

Interwencja: automatyzowany
system komunikacji
telefonicznej (ATCS)

Komparatory: brak
interwencji, standardowa opieka

Punkty koncowe: udziat w
badaniu przesiewowym, tj.
liczba o0so6b zglaszajacych si¢ na
badania przesiewowe

Metodyka: przeglad
systematyczny badan RCT
(przeglad Cochrane)

Wyszukiwanie systematyczne przeprowadzono w 10 bazach danych:
Cochrane Central Register of Controlled Trials, MEDLINE, Embase,
PsycINFO, CINAHL, Global Health, WHOLIS, LILACS, Web of
Science, ASSIA), w trzech Zrodtach szarej literatury - Dissertation
Abstracts, Index to Theses, Australasian Digital Theses; jak rowniez
w dwoch rejestrach badan -www.controlled-trials.com;
www.clinicaltrials.gov).

Odnaleziono 132 badania, obejmujace lacznie ponad 4 miliony
uczestnikow, ktore dotyczyly réznych obszarow profilaktyki i
leczenia chordb przewlektych, w tym m.in. osteoporozy. W badaniach
tych przedstawiono poréwnania réznych rodzajéow ATCS.

Na potrzeby niniejszej analizy uwzglgdniono wyniki dotyczace
jedynie wplywu interwencji ATCS na badania przesiewowe w
kierunku osteoporozy (dwa badania RCT).

Ograniczenia wlaczonych badan:

e Nalezy mie¢ na uwadze, ze zakres tematyczny przegladu nie
ogranicza si¢ jedynie do problematyki badan przesiewowych
w kierunku osteoporozy, ale dotyczy tez profilaktyki i
kontroli innych stanéw przewlektych.

e  Whnioski dotyczace bezposrednio wptywu ATCS na
zwigkszenie liczby o0s6b w przesiewie w kierunku
osteoporozy zostaly oparte o dwa badania RCT, ktore
dotyczyly jedynie populacji Stanow Zjednoczonych
(Heyworth 2014, Solomon 2007).

Kluczowe wyniki i wnioski:

Gloéwna interwencja uwzgledniong w przegladzie Cochrane jest
zautomatyzowany system komunikacji telefonicznej (automated
telephone communication systems, ATCS), ktory wysyta wiadomosci
glosowe i zbiera informacje dot. stanu zdrowia od 0sob, ktore uzywaja
w swoich telefonach wybierania tonowego lub oprogramowania
stuzacego do rozpoznawania komend glosowych. Rozwigzanie to
moze by¢ alternatywa lub pomoca dla telefonicznego kontaktu migdzy
pracownikami shuzby zdrowia i pacjentami. Istnieje wiele rodzajow
ww. ATCS, tj. jednokierunkowe wiadomosci glosowe do pacjentow,
interaktywny system odpowiedzi glosowej'®® (IVR), systemy
wzbogacone o dodatkowe funkcjonalnosci jak np. skierowanie na
konsultacje (ATCS Plus) lub systemy, gdzie ATCS jest czgsécia
zlozonej interwencji.

Wieloplaszczyznowa/kompleksowa interwencja vs brak interwencji

W badaniu Solomon 2007 (1973 osoby, glownie kobiety powyzej 65
r.z.)  zaobserwowano, ze wielomodalne interwencje  (tj.
uwzgledniajace edukacje i przypomnienia wysytane do lekarzy
podstawowej opieki zdrowotnej, wysytanie e-mail oraz ATCS) moga
wplywaé na wzrost wykonywania badan BMD lub wypetnienie
recepty na leczenie osteoporozy do 10 miesiecy w porownaniu do
braku jakiejkolwiek interwencji (RR=1,52; 95%Cl:1,13-2,05;
p<0,05).

ATCS Plus vs standardowa opieka

W badaniu Heyworth 2014 (4 685 kobiet w wieku 50-64 Iat)
zaobserwowano, ze efekt systemu telefonicznego wzbogaconego o
dodatkowe funkcjonalnosci jak np. skierowanie na konsultacje (ATCS
Plus) w porownaniu do standardowej opieki dla badan przesiewowych
z zastosowaniem BMD byt niepewny (p=0,3).

Z kolei, w przypadku interaktywnego systemu odpowiedzi glosowej
(IVR) czgsto$¢ badan przesiewowych oscylowata w granicach 24,6%,
podczas gdy w grupie kontrolnej na poziomie 18,6% (p<0,001).

1% psoba dzwonigca po wyshuchaniu nagranych uprzednio komunikatéw, za pomoca aparatu z wybieraniem tonowym lub za pomoca komendy
glosowej, wybiera poszczegdlne pozycje z menu
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Podsumowanie:

Zautomatyzowany system komunikacji telefonicznej (ATCS) moze
by¢ obiecujaca interwencja stosowang w celu zmiany pewnych
zachowan zdrowotnych, poprawy wynikéw zdrowotnych oraz
zwigkszenia czgstosci korzystania z opieki zdrowotne;.

Jednak jak wskazuja wyniki przegladu dwoch badan RCT
odnoszacych si¢ do problematyki osteoporozy, w kontekscie
profilaktyki, techniki ATCS, ktore byly czg¢écia ztozonej interwencji,
mogly wplyna¢ na zwigkszenie liczby osob uczestniczacych w
badaniach przesiewowych w kierunku osteoporozy. Natomiast
skutecznos¢ interwencji ATCS Plus (wzbogaconych o dodatkowe
funkcjonalnosci jak np. skierowanie na konsultacje) w przypadku ww.
badan jest niejasna.

Ocena jakos$ci przegladu wg skali AMSTAR!

Przeglad systematyczny Weaver 2016 zostat oceniony przez analitykow Agencji na 6 pkt na 11 mozliwych do uzyskania —
przeglad umiarkowanej jakosci (utrata 5 pkt wynikata z braku odniesien do protokotu, braku wykazu publikacji wykluczonych
z analizy, strategia wyszukiwania dotyczy jednej bazy danych, brak jasnej informacji ilu badaczy dokonywato selekcji badan,
nie wykazania zrodet finansowania kazdego z badan wlaczonych do przegladu).

Weaver, 2016127

Cel: przeprowadzenie
metaanalizy badan RCT w
zakresie suplementacji wapnia i
witaminy D i ich wptywu na
prewencje ztaman u dorostych

Przedzial czasu objetego
wyszukiwaniem: od 1 lipca
2011 r. do 31 lipca 2015 r.

Populacja: osoby starsze >65
r.z., gtéwnie kobiety w wieku
po menopauzalnym (zaréwno
samodzielne, jak i objete opieka
stosownych instytucji)

Interwencja: suplementacja
witaminy D i wapnia

Komparatory: placebo

Punkty koncowe: redukcja
ztaman ogodlnych i ztaman
biodra, sumaryczny
wspolczynnik ryzyka
wzglednego (SRRE)

Metodyka: metaanaliza badan
RCT

Wlaczone badania: badania RCT.

Wyszukiwanie systematyczne przeprowadzono w bazie danych
PubMed (dwukrotnie, raz celem odtworzenia strategii wyszukiwania z
wczeéniej opublikowanej metaanalizy Chung 20142, drugi celem
przeprowadzenia nowej strategii).

Do analizy wlaczono badania RCT, w ktorych opisano wplyw
suplementacji wapnia 1 witaminy D na czgsto§¢ ztaman.
Uwzgledniono badania w jezyku angielskim.

Przeprowadzono wigc metaanalize badan z randomizacja celem
wygenerowania szacunkowych sumarycznych  wspolczynnikow
ryzyka wzglednego (SRRE) dla ztaman ogbélnych i zlaman
biodrowych (jak rowniez przedziatu ufnosci [95%CI] i wartosci p).
Zastosowano model efektow losowych.

Heterogeniczno$¢ statystyczng badan oceniano za pomocg testu Q-
Cochrane i statystyki 12, oceniono réwniez wystgpienie ewentualnego
btedu publikacji.

Metaanaliza 1  opracowanie  statystyczne danych  zostato
przeprowadzone za pomoca oprogramowania Comprehensive Meta-
Analysis software (ver. 2.2046; Biostat Inc., Englewood, NJ).

Publikacja powstata na potrzeby National Osteoporosis Foundation.

Ostatecznie wlaczono 8 badan RCT uwzgledniajacych facznie
populacje 30 970 osob.

Ograniczenia wlaczonych badan:

e W przypadku analizy wykresu lejkowego (funnel plot) i
testu regresji Eggera, w metaanalizie dot. wplywu
suplementacji na ryzyko wystgpienia ztaman ogdlnych
wykazano niewielkie ryzyko bledu systematycznego
zwigzanego z wybidrczym publikowaniem (publication
bias). Jednak ryzyko tego bledu moglo zostac
znieksztatcone przez badania Prentice 2013 oraz Grant
2005, gdyz byly one znacznie wieksze niz wszystkie inne

126 Wynik ponizej 5 odpowiedzi ,,TAK” sugeruje, Ze jest to przeglad o niskiej jakosci. Wynik >5 sugeruje, ze jest o przeglad o umiarkowanej jakosci.
Wiynik >9 to przeglad o wysokiej jakosci.

127 \Weaver, C. M., Alexander, D. D., Boushey, C. J., Dawson-Hughes, B., Lappe, J. M., LeBoff, M. S., ... & Wang, D. D. (2016). Calcium plus
vitamin D supplementation and risk of fractures: an updated meta-analysis from the National Osteoporosis Foundation. Osteoporosis International,
27(1), 367-376.

128 Chung, M., Lee, J., Terasawa, T., Lau, J., & Trikalinos, T. A. (2011). Vitamin D with or without calcium supplementation for prevention of cancer
and fractures: an updated meta-analysis for the US Preventive Services Task Force. Annals of internal medicine, 155(12), 827-838.
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badania w zastosowanym modelu - wnoszac ok. 50%
wzglednej wagi.

e Wigczone  badania  dotyczyly  gtownie  populacji
amerykanskiej (USA).

e  Ostatecznie z wyszukiwania systematycznego
przeprowadzonego de novo wiaczono tylko jedno badanie
RCT (Prentice 2013), pozostate badania zostaly
zidentyfikowane z odtworzonej strategii w ramach
przegladu Chung 2014.

Kluczowe wyniki i wnioski:

Autorzy danej analizy zaznaczaja, ze udalo im si¢ czg§ciowo
odtworzy¢ wyniki metaanalizy Chunga i in. z 2014 r. (ufundowanej
przez Agency for Healthcare Research and Quality na rzecz U.S.
Preventive Services Task Force), w odniesieniu do czgstosci ztaman
ogo6lnych i ztaman biodra. Nalezy wspomnie¢, ze metaanaliza Chung
2014 uwzgledniata 19 badan RCT i 28 badan obserwacyjnych,
ktérych  skumulowane wyniki  sugerowaly, ze polaczenie
suplementacji wit. D i wapnia moze zmniejszy¢ ryzyko ztaman, ale w
populacji 0sob starszych mieszkajacych samodzielnie efekty te moga
by¢ mniejsze niz w przypadku osob mieszkajacych w instytucjach
specjalistycznych.

W publikacji Weaver 2016 zostalty przeprowadzone dwie
metaanalizy: 1) dla subpopulacji celem oceny wptywu suplementacji
wit. D 1 wapnia w poréwnaniu z placebo na redukcje ztaman ogoélnych
(osiem badan RCT); 2) dla subpopulacji celem oceny wptywu
suplementacji wapnia i wit. D w poréwnaniu z placebo na czgstos$é
ztaman biodra (sze$¢ badan RCT, uwzglednionych w ww. 8
badaniach).

W dwoch badaniach z o$miu  wlaczonych do metaanalizy,
uwzgledniono populacje 0sob starszych poddanych opiece
zinstytucjonalizowanej (Chapuy 1992, Chapuy 2002). Pozostate sze$¢
badan dotyczyto os6b mieszkajacych samodzielnie (w $rodowisku;
Dawson-Hughes 1997, Porthouse 2005, Prentice 2013, Salovaara
2010, Grant 2005, Harwood 2004). Badania Grant 2005 oraz
Harwood 2004 nie uwzgledniaty pomiaru ztaman biodrowych.

Suplementowane dawki wapnia wahaty si¢ od 500 mg/dobe w jednym
badaniu (Dawson-Hughes 1997) do ok. 1000-1200 mg/dobe w
pozostalych badaniach. W szeéciu badaniach stosowano dzienng
dawke witaminy D w  wysokosci 800 IU  (jednostek
miedzynarodowych). W pozostatych dwoch badaniach dawki te
wynosity 400 TU (Prentice 2013) oraz 700 IU (Dawson-Hughes 1997)
na dzien.

Jak wspomniano wcze$niej, w metaanalizie tej zanim przeprowadzono
ja de novo odtworzono wyniki pochodzace AHRQ-Tufts Evidence-
Based Report on Vitamin D and Calcium (Chung 2014), gdzie SRRE
wynosit 0,91 (95%CI:0,81-1,01) dla porownania suplementacji wit. D
i wapnia z placebo w kierunku ztaman ogdlnych. Ww. wskaznik
SRRE w danej analizie Weaver 2016 rdézni si¢ nieznacznie —
SRRE=0,89 (95%Cl:0,79-1,01).

Wyniki metaanalizy de novo dla subpopulacji z wdrozona
suplementacja witaminy D i wapnia celem zmniejszenia ryzyka
ztaman ogdlnych wskazywaly na umiarkowang heterogenicznosc¢
wlaczonych badan (1=49,2%). W grupie stosujacej si¢ do
suplementacji odnotowano blisko 15% redukcj¢ ryzyka ztaman
ogdlnych (SRRE=0,85; 95%CI:0,73-0,98).

Z kolei, wyniki metaanalizy de novo dla subpopulacji z wdrozong
suplementacja witaminy D i wapnia celem zmniejszenia ryzyka
ztaman biodra byly bardzo spojne sygnalizujac tym samym
jednorodnoéé wilaczonych badan (12=0%). Suplementacja wapnia i
wit. D w poréownaniu z grupa placebo spowodowata istotng
statystycznie redukcj¢ ryzyka ztaman biodra, o ok. 30 % (przy
SRRE=0,70; 95%C]l:0,56-0,87).

Raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programow polityki
zdrowotnej oraz warunkow realizacji programéw — materiaty dla Rady Przejrzystosci AOTMIT 99/180



Profilaktyka i wczesne wykrywanie osteoporozy pierwotnej w ramach programéw polityki zdrowotnej

Wapn 1 suplementacja witaming D (w poréwnaniu z placebo)
spowodowaly statystycznie istotne zmniejszenie ryzyka ztaman w
biodrach 0 30% w oparciu o metaanaliz¢ sze$ciu badan (SRRE, 0,70;
95% ClI, 0,56-0,87). Indywidualne wartosci ryzyka wzglednego dla
poszczegblnych badan (6 RCT) oscylowaty w granicach 0,36 do 0,75,
z wyjatkiem badania ,,0dstajacego” (Salovaara 2010), w ktorym
zgloszono warto§¢ RR=2,02.

Podsumowanie:

Wyniki metaanalizy wykazaly istotne zmniejszenie ryzyka zlaman
ogotem o blisko 15% (sumaryczny wspotczynnik ryzyka wzglednego
— SRRE=0,85; 95%CI:0,73-0,98) oraz 0 30% w przypadku redukcji
ryzyka ztamania biodra (SRRE=0,70; 95%CI:0,56-0,87), w wyniku
wdrozenia suplementacji witaminy D i wapnia.

Autorzy danej metaanalizy podkreslaja zasadno$¢ stosowania
suplementacji wapnia i witaminy D jako interwencji w redukcji
ryzyka ztaman zarowno wsrdd osob w $rednim wieku i starszych
mieszkajacych samodzielnie (community-dwelling), jak i w opiece
zinstytucjonalizowanej.

Ocena jakoSci przegladu wg skali AMSTAR!?

Przeglad systematyczny Avenell 2014 zostat oceniony przez analitykow Agencji na 11 pkt na 11 mozliwych do uzyskania —
przeglad wysokiej jakosci.

Avenell, 2014130

Cel: okreslenie wptywu
stosowania witaminy D lub jej
analogéw z lub bez dodatku
wapnia na zapobieganie
ztamaniom w$rod kobiet po
menopauzie i m¢zczyzn w
starszym wieku

Przedzial czasu objetego
wyszukiwaniem: do grudnia
2012

Populacja: kobiety po
menopauzie i m¢zczyzni > 65
r.Z.

Interwencja: stosowanie
witaminy D lub jej analogow

Komparatory: placebo, brak
interwencji lub stosowanie
samego wapnia

Punkty koncowe: ztamania

Metodyka: przeglad
systematyczny Cochrane z
metaanaliza

Wlaczone  badania:  randomizowane (RCT) lub
randomizowane badania z grupa kontrolng (quasi-RCT).

quasi-

Przeszukano nastgpujace bazy: Cochrane Bone, Joint and Muscle
Trauma Group Specialised Register, Cochrane Central Register of
Controlled Trials, MEDLINE, Embase, CINAHL, BIOSIS.

Do przegladu wlaczono 53 badania z taczng liczbg 91 791
uczestnikow. 49 stanowito badania RCT, jedno to klasterowe badanie
z randomizacjg i trzy badania quasi-RCT.

Ograniczenia przegladu:

e W trakcie wyszukiwania badan, autorzy przegladu
zidentyfikowali 12 raportéw z badan, ktéore moga (jesli w
przysztosci beda dostepne dalsze informacje) kwalifikowad
si¢ do wlaczenia. Zaznacza si¢, jednak, ze autorzy przegladu
sa w kontakcie z grupami badawczymi prowadzacymi te
badania.

e Drziatania niepozadane dot. tylko RCT, w ktérych witamina
D lub jej analogi uwzgledniaty dane dotyczace ztaman. Nie
uwzgledniano badan, w ktorych podawano witamine D, ale
nie uwzgledniano danych dotyczacych ztaman. Nie
zidentyfikowano takze innych rodzajow badan, ktore
mogltyby dostarczy¢ uzytecznych danych na temat dziatan
niepozadanych. Nalezy mie¢ na uwadze, ze dane
wykorzystane w tych analizach sa niekompletne, jednak
autorzy zaznaczaja, ze nie ma powodu podejrzewac, ze dane
nie sg reprezentatywne.

Ograniczenia wlaczonych badan:

Ryzyko biedu wiaczanych badan RCT oceniane bylo za pomocy
narzedzia Cochrane risk of bias.

e W odniesieniu do bledu systematycznego dot. wytworzenia
kodu przydziatu losowego w procesie randomizacji (random
sequence generation; selection bias) w 21 (40%) badaniach

129 Wynik ponizej 5 odpowiedzi ,,TAK” sugeruje, Ze jest to przeglad o niskiej jakosci. Wynik >5 sugeruje, ze jest o przeglad o umiarkowanej jakosci.

Wynik >9 to przeglad o wysokiej jakosci.

10 Avenell, A., Mak, J., & O'Connell, D. (2014). Vitamin D and vitamin D analogues for preventing fractures in post-menopausal women and older

men. The Cochrane Library.
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ryzyko bledu bylo niskie, w 28 (58%) ryzyko bylo niejasne i
w czterech (8%) wysokie.

e W odniesieniu do bledu systematycznego dot. utajenia
procesu randomizacji (allocation concealment; selection
bias) 22 (42%) badania miaty niskie ryzyko btedu, 29 (55%)
miato niejasne ryzyko i dwa (4%) wysokie ryzyko btedu.

e W 13 (25%) badaniach nie zglaszano zadnych prob
za$lepienia personelu badania (performance bias). W 32
(60%) badaniach byli zaslepieni uczestnicy, a w 30 (57%)
badaniach i/lub personel badania.

e W odniesieniu do niekompletnych danych dla punktow
koncowych (attrition bias), w pigciu badaniach nie bylo
informacji nt. liczby uczestnikow przypisanych do grup w
procesie randomizacji; w jednym badaniu (Ficker 2005)
uzyskano taka informacj¢ po kontakcie z autorem. Jedno
duze badanie (Garay Lillo 1997) zapewniato wyniki, jednak
byty nieliczne informacje nt. jego metodologii. W szesciu
(11%) badaniach nie przedstawiono  szczegolow
dotyczacych wycofania si¢ z badania i wylaczenia
pacjentéw po odpowiednim przypisaniu do leczenia.

e Inne bledy systematyczne: Kryteria wlaczenia oraz
wykluczenia byly jasno zdefiniowane w 42 (79%)
badaniach. Tylko w 23 (43%) badaniach zbierano dane o
ztamaniach w momencie ich wystapienia i potwierdzano je
za pomoca wywiadu i radiografii. Grupy interwencji i
kontroli byly porownywalne w 31 (58%) badaniach.

Kluczowe wyniki i wnioski:

Istnieja wysokiej jakosci dowody na to, ze jest male
prawdopodobiefistwo, iz stosowanie samej witaminy D (w ocenianych
postaciach i dawkach) jest skuteczne w profilaktyce ztaman blizszego
konca kosci udowej (b.k.k.u.) (11 badan; 27 693 uczestnikow; RR =
1,12; 95% CI: 0,98-1,29) i w odniesieniu do nowych ztaman (15
badan; 28 271 uczestnikéw; RR=1,03; 95% CI: 0,96-1,11).

Odnaleziono wysokiej jakosci dowody $wiadczace o tym, ze
stosowanie witaminy D w potaczeniu z wapniem skutkuje niewielka
redukcjg ryzyka ztamania b.k.k.u. (9 badan; 49 853 uczestnikow; RR
= 0,84; 95% CI: 0,74-0,96; p=0,01). W populacjach o niskim ryzyku
(mieszkancy spotecznosci w ktorych zlamania b.k.k.u. wystgpuja
srednio u 8 na 1000 o0sdb rocznie) wyniki te mozna odnies¢ do
wystapienia jedynie 1 ztamania b.k.k.u. mniej na 1000 oséb starszych
w ciggu roku. Natomiast w populacjach o wysokim ryzyku
(mieszkancy placowek, gdzie wystepuje 54 ztamania b.k.k.u. na 1000
0sOb rocznie) wyniki te mozna odnies¢ do wystgpienia 9 zlaman
mniej na 1000 osob starszych w ciagu roku (95% CI: 2-14).

Istnieja rowniez wysokiej jakosci dowody na to, ze stosowanie
witaminy D w potaczeniu z wapniem zwigzane jest ze Statystycznie
istotnym efektem prewencyjnym w przypadku ztaman kregow.
Istnieja wysokiej jakosci dowody na to, ze stosowanie witaminy D
W potaczeniu z wapniem redukuje ryzyko tych ztaman (10 badan;
49 976 uczestnikow; RR=0,95; 95% CI: 0,90-0,99).

W odniesieniu do dziatan niepozadanych dla suplementacji witaminy
D lub witaminy D z wapniem, interwencje te nie mialy wplywu na
$miertelnos¢ (29 badan; 71 032 uczestnikow; RR=0,97; 95% CI: 0,93-
1,01). Hiperkalcemia, ktora zwykle byta fagodna (2,6-2,8 mmol/L)
byla czestsza u 0s6b przyjmujacych witaming D lub jej analogii, z lub
bez wapnia (21 badan; 17 124 uczestnikéw; RR=2,28; 95% CI: 1,57-
3,31), szczegodlnie dla kalcytriolu (4 badania; 988 uczestnikow;
RR=4,41 95% CI: 2,14-9,09), anizeli u 0sob otrzymujacych placebo
Iub bedacych w grupie kontrolnej. Zaobserwowano takze niewielkie
zwiekszenie ryzyka wystapienia objawow ze strony zotadkowo-
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jelitowej (15 badan; 47 761 uczestnikow; RR=1,04 95%CI: 1,00-
1,08), szczegdlnie dla wapnia z witaming D (4 badania; 40 524
uczestnikow; RR=1,05 95%CI:1,01-1,09) i znaczacy wzrost ryzyka
dla choroby nerek (11 badan; 46 548 uczestnikow; RR=1,16 95%CI:
1,16-1,33).

Podsumowanie:

Jest mato prawdopodobne, aby stosowanie samej witaminy D miato
wplyw na zapobieganie ztamaniom (w dawkach i postaciach
testowanych do tej pory wsrod osob starszych).

Suplementacja witaminy D w pofaczeniu z suplementacja wapnia
moze zapobiega¢ ztamaniom b.k k.u. lub innym ztamaniom (kregdéw).

Wystapit niewielki, ale znaczny wzrost objawow zoladkowo-
jelitowych i chorob nerek zwigzanych z przyjmowaniem witaminy D i
wapnia. Wyniki przegladu wykazaly jednak, Zze nie bylo
zwiekszonego ryzyka zgonu z powodu przyjmowania wapnia ani
witaminy D.

Ocena jakoSci przegladu wg skali AMSTAR?3!

Metaanaliza/ przeglad systematyczny Huang 2014 zostat oceniony przez analitykow Agencji na 7 pkt na 11 mozliwych do
uzyskania — przeglad umiarkowanej jakosci (utrata 4 pkt wynikata z braku odniesien do protokotu, informacji nt. wstgpnie
ustalonych lub wczesniej opublikowanych celow badawczych; niejasnej informacji dot. wyszukiwania badan niezaleznie od
rodzaju ich publikacji (szara literatura); braku wykazu wykluczonych publikacji; braku Zrodet finansowania lub wsparcia
kazdego z badan wiaczonych do przegladu).

Huang, 2014132

Cel: ocena wptywu
suplementacji witaminy Kz na
prewencje i leczenie
osteoporozy

Przedzial czasu objetego
wyszukiwaniem: do 1 grudnia
2013r.

Populacja: kobiety po
menopauzie z lub bez
osteoporozy

Interwencja: suplementacja
witaminy Kz

Komparatory: doustne
stosowanie innych suplementow
(bez witaminy K2) lub
stosowanie placebo

Punkty koncowe: wskaznik
BMD, ztamania, poziom
nieukarboksylowanej
osteokalcyny (ucOC), poziom
osteokalcyny, komplikacje (lub
dziatania niepozadane)

Metodyka: metaanaliza

Wlaczone badania: randomizowane badania z grupa kontrolng
(RCT).

Przeszukano nastgpujace bazy: Cochrane Library, PubMed, Embase,
ISI.

Do metaanalizy wtaczono 19 RCT z taczng liczba 6 759 uczestnikow.
Ograniczenia metaanalizy:

e Ponad potowa badan charakteryzowata si¢ ryzykiem
roznego rodzaju bledu systematycznego wiaczajac w to
btedy dot. utajenia procesu randomizacji (selection bias),
zaslepienia proby w stosunku do uczestnikow i personelu
badania (performance bias), zaslepienia w stosunku do 0sob
oceniajacych wystapienie punktéw koncowych (detection
bias) — wptyneto to na obnizenie jakoéci dowodow.

e Relatywnie mate proby w badaniach (10 badan obejmowato
mniej niz 50 uczestnikdéw w kazdej z grup) i brak danych
dot. krytycznych punktow koncowych (tylko siedem badan
raportowato zlamania).

e W badaniach byty zr6znicowane wskazniki i sposoby
estymacji wynikow — niektore istotne dane nie byly
bezposrednio konwertowane na odchylenia standardowe
(SD), przez co moglo to indukowa¢ bledy w
przeprowadzonej metaanalizie.

e Istniala wyrazna heterogeniczno$¢ migdzy badaniami w
zakresie wptywu witaminy K2 na BMD i czgsto$¢ ztaman.

Ograniczenia wlaczonych badan:

Ryzyko biedu wiaczanych badan RCT oceniane bylo za pomocy
narzgdzia Cochrane risk of bias.

e Dziewi¢¢ badan charakteryzowalo si¢ wysokim ryzykiem

131 Wynik ponizej 5 odpowiedzi ,,TAK” sugeruje, Ze jest to przeglad o niskiej jakosci. Wynik >5 sugeruje, ze jest o przeglad o umiarkowanej jakosci.

Wynik >9 to przeglad o wysokiej jakosci.

182 Huang, Z. B., Wan, S. L., Lu, Y. J,, Ning, L., Liu, C., & Fan, S. W. (2014). Does vitamin K2 play a role in the prevention and treatment of

osteoporosis for postmenopausal women: a meta-analysis of randomized controlled trials. Osteoporosis international, 26(3), 1175-1186.
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bledu systematycznego w odniesieniu do bledu dot.
wytworzenia kodu przydzialu losowego w procesie
randomizacji (random sequence generation; selection bias);
jedno badanie miato niejasne ryzyko btedu.

e 13 badan charakteryzowalo si¢ wysokim ryzykiem bigdu
systematycznego w odniesieniu do bledu dot. utajenia
procesu randomizacji (allocation concealment; selection
bias).

e 11 badan charakteryzowalo si¢ wysokim ryzykiem biedu
systematycznego w odniesieniu do bledu dot. zaslepienia
proby w stosunku do uczestnikow i personelu badania
(performance bias); jedno badanie miato niejasne ryzyko
btedu.

e 11 badan charakteryzowalo si¢ wysokim ryzykiem bitedu
systematycznego w odniesieniu do btedu dot. zaslepienia
proby w stosunku do osdb oceniajacych wystapienie punktu
koncowego (detection bias); jedno badanie miato niejasne
ryzyko bledu.

e Cztery badania charakteryzowaly si¢ wysokim ryzykiem
blgdu systematycznego w odniesieniu do biedu dot.
niekompletnych danych dla punktow koncowych (attrition
bias).

e Jedno badanie mialo niejasne ryzyko biedu dot.
wybidrczego publikowania wynikow (reporting bias).

e Jedno badanie mialo niejasne ryzyko innego bledu
systematycznego (other bias).

Kluczowe wyniki i wnioski:

Analiza przeprowadzona w grupie kobiet po menopauzie chorujacych
na osteoporoz¢ wykazala istotng poprawe wskaznika BMD w
kregach, zarowno w przypadku $rednio jak i dlugotrwatego
stosowania witaminy Kz (p<0,00001 oraz p=0,0005). Nie stwierdzono
istotnej roéznicy w wartosci wskaznika BMD w przypadku grupy
kobiet po menopauzie nie chorujacych na osteoporoze.

Analiza zbiorcza 7 badan dotyczacych przypadkéw ztaman wykazata
brak istotnych réznic w grupie stosujacej witaming K2 (RR=0,63;
p=0,08). Jednakze po  wykluczeniu badan indukujacych
heterogeniczno$¢, stwierdzono istotne réznice na korzys¢ grupy
stosujacej suplementacje witaminy K2 (RR=0,50; p=0.0005).

Stwierdzono istotne rdznice réwniez w przypadku redukcji poziomu
ucOC oraz wzrostu poziomu osteokalcyny.

Podsumowanie:

Wyniki niniejszej metaanalizy wydaja si¢ popiera¢ hipoteze, ze
suplementacja witaminy Kz odgrywa pewnego rodzaju rolg
W utrzymaniu i poprawie wartosci wskaznika BMD w krggach oraz w
prewencji ztaman w populacji kobiet po menopauzie chorujacych na
0steoporozg.

Redukcja poziomu ucOC i wzrost poziomu osteokalcyny moze by¢
zwigzany z procesem mineralizacji kosci. Niemniej jednak nie
stwierdzono efektéw suplementacji witaminy Ko wsréd kobiet po
menopauzie niechorujacych na osteoporoze — brak efektow
suplementacji witaming K2 na prewencj¢ osteoporozy.

Ocena jakos$ci przegladu wg skali AMSTAR!®

13 Wynik ponizej 5 odpowiedzi ,,TAK” sugeruje, Ze jest to przeglad o niskiej jako$ci. Wynik >5 sugeruje, ze jest o przeglad o umiarkowanej jakosci.
Wynik >9 to przeglad o wysokiej jakosci.
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Przeglad systematyczny Reid 2013 zostal oceniony przez analitykow Agencji na 6 pkt na 11 mozliwych do uzyskania —
przeglad umiarkowanej jakosci (utrata 5 pkt wynikata z braku informacji nt. wstgpnie ustalonych lub wczesniej
opublikowanych celow badawczych mimo ogdlnych odniesien do protokotu; niejasnej informacji dot. wyszukiwania badan
niezaleznie od rodzaju ich publikacji (szara literatura); ogdélnego odniesienia do narzgdzia oceny jakosci wiaczonych badan bez
przedstawienia oceny jako$ciowej kazdego z wlaczonych badan; niewystarczajace i pobiezne odniesienie si¢ do jakosci
wiaczonych badan do przegladu przy formutowaniu wnioskdéw; braku zrédet finansowania lub wsparcia kazdego z badan
wiaczonych do przegladu).

Reid, 20133

Cel: Ocena wptywu
suplementacji witaminy D na
warto$¢ wskaznika BMD

Przedzial czasu objetego
wyszukiwaniem: do 8 lipca
2012r.

Populacja: osoby doroste bez
choréb metabolicznych kosci
(innych niz osteoporoza)

Interwencja: suplementacja
witaminy D
Komparatory: ré6zne dawki
witaminy D

Punkty koncowe: zmiana
warto$ci BMD w stosunku do
wartoséci wyjsciowej (%)
Metodyka: przeglad
systematyczny z metaanaliza

Wlaczone badania: randomizowane badanie z grupa kontrolng
(RCT).

Przeszukano nastgpujace bazy: Web of Science, Embase, Cochrane
Database.

Do przegladu wlaczono 23 badania RCT z laczng liczba 4082
uczestnikow.

Ograniczenia przegladu i wlaczonych badan:

e Jako$¢ wlaczonych badan oceniana byta z wykorzystaniem
narz¢dzia rekomendowanego w Cochrane Handbook.
Autorzy nie zaznaczajg jednoznacznie czy chodzi o
narzgdzie Cochrane risk of bias.

e 92% uczestnikdéw wlaczonych badan obejmowata wylacznie
kobiety.

e 19 badan miato podwdjne zaslepienie, w jednym badaniu
za$lepienie nie zostalo opisane.

e Dokltadne metody procesu randomizacji  zostaty
wyczerpujaco opisane w 14 badaniach, utajenie procesu
randomizacji w 10 badaniach; w pozostalych badaniach
informacje te byly niejasne lub nie zostaly wecale
zapewnione.

e W jednym badaniu nie zapewniono szczegétowych
informacji nt. utraconych pacjentow (zardwno w trakcie
badania jak w okresie follow-up). Stopien ukoficzenia
badania przez uczestnikow wahat si¢ miedzy badaniami od
61% do 96% ($rednia 84%).

e Test Egger’a dot. wybidrczego raportowania wynikow
wskazuje na wybiorcze raportowanie w dwoch badaniach.
Wybiorcze raportowanie dot. wykazywania pozytywnych
wynikow w odniesieniu do BMD dla kos$ci biodrowej (bez
danych BMD dla innych miejsc).

Kluczowe wyniki i wnioski:

W 8 badaniach $rednie wyjsciowe stgzenie 25-hydroksywitaminy D
byto mniejsze niz 50 nmol/L. W 10 badaniach uczestnikom podawano
dawki witaminy D mniejsze niz 800 IU dziennie. Probki do pomiaru
wartosci BMD w kazdym z badan byly pobierane z1 do 5 miejsc
(kregostup ledzwiowy, szyjka kosci udowej, kos¢ biodrowa, kretarz,
cale ciato lub przedramie¢). W odnalezionych badaniach stwierdzono 3
wnioski nt. istotnych korzysci, 3 nt. istotnego uszczerbku, natomiast
pozostate wnioski uznano za nieistotne.

W ramach metaanalizy wykazano niewielka korzys¢ z suplementacji
witaming D W przypadku probki pochodzacej z szyjki kosci udowej
($rednia roznica 0,8%; 95% CI: 0,2-1,4), z heterogenicznosciag migdzy
badaniami na poziomie 1°=67% (p<0,00027). Nie odnotowano
wptywu przyjmowania witaminy D na wskaznik BMD w probkach
pochodzacych z zadnego innego miejsca.

13 Reid, I. R, Bolland, M. J., & Grey, A. (2013). Effects of vitamin D supplements on bone mineral density: a systematic review and meta-analysis.
The Lancet, 383(9912), 146-155.
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Podsumowanie:

Powszechne stosowanie suplementacji witaminy D w populacji oséb
dorostych bez czynnikow ryzyka jej niedoboru w celu prewencji
osteoporozy nie wydaje si¢ by¢ whasciwe.

Ocena jakos$ci przegladu wg skali AMSTAR?!®

Przeglad systematyczny Orchard 2012 zostat oceniony przez analitykow Agencji na 4 pkt na 11 mozliwych do uzyskania —
przeglad niskiej jakosci (utrata 7 pkt wynikata z braku odniesien do protokotu przegladu, braku informacji nt. wstgpnie
ustalonych lub wczesniej opublikowanych celow badawczych; niejasnej jasnej informacji ilu badaczy dokonywalo selekcji
badan; niewyszukiwania badan niezaleznie od rodzaju ich publikacji (wyszukiwano badania tylko w j. angielskim); braku listy
badan wykluczonych; braku metaanalizy; braku wartosci testowych i/lub wykresu lejkowego dla oceny tendencyjnosci
publikacyjnej; braku Zrodet finansowania lub wsparcia kazdego z badan wiaczonych do przegladu).

Orchard, 2012136

Cel: ocena wptywu kwasow
thuszczowych omega-3 na
osteoporoze

Przedzial czasu objetego
wyszukiwaniem: do kwietnia
2011r.

Populacja: osoby > 1 r.z.

Interwencja: dieta, suplementy
diety zawierajace kwasy omega-
3, stosowane oddzielnie lub w
potaczeniu z innymi
witaminami/ mineratami

Komparatory: placebo

Punkty koncowe:
pierwszorzedowe: przypadki
ztaman, warto$¢ BMD;
drugorzedowe: markery
tworzenia i resorpcji kosci,
regulacja obrotu kostnego

Metodyka: przeglad
systematyczny

Wlaczone badania: randomizowane badanie z grupa kontrolng
(RCT).

Przeszukano nastgpujace bazy: MEDLINE, Embase.

Do przegladu wlaczonych zostalo 10 RCT z laczna liczba 739
uczestnikow. Ze  wzgledu na  heterogeniczno$¢  badan,
przeprowadzenie metaanalizy nie byto mozliwe.

Ograniczenia przegladu i wlaczonych badan:

Jako$¢ wilaczonych badan oceniana byla za pomocg narzgdzia
GRADE.

e W wickszo$ci wilaczonych badan bylo brak informacji o
pochodzeniu rasowyn/ etnicznym uczestnikow. Rasa biata i
z6lta (osteoporoza wystepuje 3 razy czgsciej niz u rasy
czarnej) jest jednym z czynnikdw ryzyka osteoporozy
pierwotnej.

e Zadne z wigczonych badan nie obejmowalo istotnych
punktéw klinicznych w postaci ztaman.

Kluczowe wyniki i wnioski:

W zadnym z odnalezionych badan nie odnoszono si¢ do punktéw
koficowych w postaci przypadkéw ztaman. W 4 badaniach
odnotowano istotny, pozytywny wpltyw stosowania kwaséw omega-3
na BMD oraz markery obrotu kostnego. W 3 z nich stosowano kwasy
omega-3 W polaczeniu z pozywieniem bogatym w wapn, lub
z suplementacja wapniem. W 5 badaniach stwierdzono brak roznic
w wynikach migdzy grupa, w ktdérej stosowano interwencje a grupa
kontrolna.

Podsumowanie:

Dowody w zakresie wptywu stosowania kwaséw omega-3 na choroby
kosci sa ograniczone ze wzglgdu na mata liczb¢ RCT oraz niewielka
liczb¢ uczestnikow badan. Wydaje si¢ jednak, ze kazda potencjalna
korzy$¢ dla zdrowia ukladu kostnego wynikajaca ze stosowania
kwasow omega-3 moze zosta¢ zwigkszona przez rownoczesne
stosowanie wapnia.

Aby definitywnie okresli¢ rolg zarowno ro$linnych, jak i zwierzgcych
(ryby morskie) zrodet omega-3 w zmniejszaniu ryzyka wystapienia

osteoporozy, istnieje potrzeba dalszych badan na duza skalg
uwzgledniajacych wystagpienie ztaman jako glownego punktu
koncowego.

1% Wynik ponizej 5 odpowiedzi ,,TAK” sugeruje, Ze jest to przeglad o niskiej jakosci. Wynik >5 sugeruje, ze jest o przeglad o umiarkowanej jakosci.

Wynik >9 to przeglad o wysokiej jakosci.

1% Qrchard, T. S., Pan, X., Cheek, F., Ing, S. W., & Jackson, R. D. (2012). A systematic review of omega-3 fatty acids and osteoporosis. British

Journal of Nutrition, 107(S2), S253-5260.
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Tabela 20. Podsumowanie dowodéw skutecznosci opracowan wtérnych uwzgledniajacych badania pierwotne inne niz tylko

RCT

Autor

Metodyka

Dot. interwencji przesiewowych (narzedzia stuzgce ocenie ryzyka zlaman i badania diagnostyczne)

Hoiberg, 20167

Cel: przeglad systematyczny
istniejacych metod badawczych
wskazujacych na potwierdzenie
wynikow DXA w kierunku
osteoporozy.

Przedzial czasu objetego
wyszukiwaniem: do 2016 r. (nie
wskazano doktadnie)

Populacja: populacja ogdlna i w
grupach ryzyka, powyzej 40 r.z.

Interwencja: wszystkie metody
diagnostyczne oparte na
urzadzeniach/ technikach innych
niz biochemiczne lub stosowane
wylacznie do oceny ryzyka
klinicznego: ilosciowa metoda
ultradzwigkowa (QUYS),
absorpcjometria radiograficzna
(RA), pantomogram (DPR),
dynamometr r¢czny; pomiar kosci
beleczkowej, ilo§ciowa tomografia
komputerowa (QCT)

Komparatory: ztoty standard —
densytometria lub skupienie si¢ na
przewidywaniu ztaman jako
punktu koncowego

Punkty koncowe:
identyfikacja/stratyfikacja osob z
wysokim ryzykiem wystapienia
ztaman, ewentualna identyfikacja
0s0b z osteoporoza okreslong na
podstawie badania DXA,;
czuto$é/swoistos¢ metody, krzywa
ROC

Metodyka: systematyczny
przeglad badan

Wilaczone badania: badania przekrojowe,
retrospektywne kohortowe.

prospektywne i

Wyszukiwanie systematyczne przeprowadzono w bazach danych
Embase, MEDLINE oraz Cochrane Central Register for Controlled
Trials.

Kryteria wigczenia: randomizowane badania kontrolne (RCT),
uwzgledniajac klasterowe RCT oraz kontrolowane proby kliniczne
bez randomizacji (CCT; wiaczajac proby klasterowe), jak rowniez
kohortowe badania prospektywne, retrospektywne, przekrojowe
dotyczace populacji powyzej 40 roku zycia.

Jakos$¢ uwzglednionych badan w przegladzie zostata oceniona przy
pomocy QUADAS 2 (rekomendowane przez Cochrane Handbook
of Systematic Reviews).

Przeglad ten mial udzieli¢ odpowiedzi na nastgpujace pytania
kliniczne: 1) Jakie techniki/ metody badawcze moga wskazywaé na
osteoporoz¢ potwierdzong badaniem densytometrii/ stuzy¢ do
oceny zaawansowania osteoporozy? Jakie metody moga zastapic¢
densytometri¢ w przewidywaniu ryzyka ztamania? Jakie metody
techniczne leczenia osteoporozy moga prognozowaé w zakresie
ryzyka ztamania, jesli wartos¢ BMD zgodnie z DXA jest juz znana?

Ogolna charakterystyka badan wigczonych do analizy w zakresie
przewidywania osteoporozy

W 15 réznych badaniach przebadano zdolno$¢ innych metod
badawczych (urzadzen) do oceny zaawansowania osteoporozy
okreslonej przez DXA, dostarczajgc tym samym informacji nt. ich
czutosci, swoistosci lub catkowitej wartosci pola AUC pod krzywa
ROC. Wszystkie odnalezione badania byly badaniami
przekrojowymi (cross-sectional studies). Dziewigé z ww. badan
dotyczyto ilosciowej metody ultradzwigkowej (QUS; quantitative
ultrasound), trzy badania uwzglednialy  absorpcjometrie
radiograficzng (RA; radiographic absorptiometry), dwa inne
dotyczyty zastosowania pantomogramu (DPR; dental panoramic
radiogram), a w jednym wykorzystano dynamometr r¢czny.

Ocenione badania byly zgodne ze $rednia 8,5 QUADAS 2 (zakres
5-11).

Ostatecznie wlaczono 5 badan do analizy, ktore spetniaty wszystkie
kryteria wg QUADAS. Badania te tacznie dotyczyty 1731 kobiet i
363 me¢zczyzn.

Ogolna charakterystyka badan wigczonych do analizy w zakresie
przewidywania zlaman

Celem zbadania zdolnosci metod badawczych do przewidywania
ryzyka ztaman przeanalizowano 24 badania: 23 — prospektywne i
jedno — retrospektywne/przekrojowe.

Srednio badania spemiaty wymagania 12,5 QUADAS 2 (zakres 7-
16). Jako$¢ metodologiczna badan majacych na celu przewidywanie
ztaman byla zatem lepsza niz badan majacych na celu
prognozowanie BMD przez DXA (w ramach rozpoznania
osteoporozy). Ostatecznie wlaczono 18 badan do analizy, ktore
spetniaty wszystkie kryteria wg QUADAS. Badania te dotyczyly
facznie 198 739 kobiet i 17 033 mezczyzn w wicku 45 lat i

187 Heiberg, M. P., Rubin, K. H., Hermann, A. P., Brixen, K., & Abrahamsen, B. (2016). Diagnostic devices for osteoporosis in the general

population: a systematic review. Bone, 92, 58-69.
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starszych.
Ograniczenia wlaczonych badan:

e Przeglad ogranicza si¢ jedynie do prac w j. angielskim i
skandynawskim.

e Autorzy ograniczaja przeglad jedynie do badan
populacyjnych, wylaczajac w ten sposob wiele dobrze
wykonanych badan o duzym zainteresowaniu konkretnymi
jednostkami  chorobowymi lub  podgrupami (badania
kliniczno-kontrolne).

e Do przegladu wiaczono jedynie badania uwzgledniajace
pomiary czuloSci/swoistosci i wartosci AUC pod krzywa
ROC, nie uwzgledniajac tym samym  pomiarow
diagnostycznych, takich jak iloraz szans (OR), ryzyko
wzgledne (RR) czy gradient ryzyka zlamania.

Kluczowe wyniki i wnioski:

Ostatecznie odnaleziono pig¢ badan majacych na celu wskazanie
BMD celem potwierdzenia diagnozy osteoporozy oraz 18 badan
majacych na celu okre$lenie ryzyka ztaman. Badania majace na
celu przewidywanie ztaman charakteryzowaly si¢ lepsza jako$cia
metodologiczng niz badania majace na celu rozpoznanie
osteoporozy.

Sposrod ocenionych metod badawczych (technik stosowanych do
oceny zaawansowania osteoporozy) wydaje si¢, ze tylko iloSciowa
metoda ultradzwigkowa (QUS) moze w przysztosci zastapic DXA
jako samodzielne badanie (warto$¢ pola AUC oscylowata w
granicach 0,71-0,76). Podczas gdy, absorpcjometria radiograficzna
(RA) mogtaby dostarcza¢ waznych informacji w obszarze
niedoboréw DXA (wartos¢ AUC w granicach 0,75). W przypadku
szacowania ryzyka ztaman warto$¢ pola AUC dla metody RA byta
mniejsza tj. 0,64-0,71.

Metoda QUS moze by¢ wartoscig dodang nawet po wykonaniu
badania densytometrii. Nadal brakuje jednak oceny proponowanych
warto$ci granicznych pochodzacych z badan populacyjnych w
osobnych grupach populacji dla uwzglednionych technik
badawczych.

Podsumowanie:

Densytometria (DXA) jest nadal traktowana jako ztoty standard w
zakresie rozpoznania osteoporozy i prognozowania ryzyka ztaman
w populacji powyzej 40 r.z. Badania pokazuja, Ze jedynie iloSciowa
metoda ultradzwigkowa (QUS) moze w przyszlosci zastapic DXA
(warto$¢ pola AUC oscylowata w granicach 0,71-0,76). Podczas
gdy, absorpcjometria radiograficzna (RA) mogtaby dostarczaé
waznych informacji w obszarze niedoborow DXA (wartos¢ AUC w
granicach 0,75). Metoda QUS moze stanowi¢ takze wartos¢
dodang, nawet po wykonaniu DXA.

Calciolari, Cel: Dokonanie przegladu Wiaczone badania: badania obserwacyjne.
2015138 systematycznego literatury w .

zakresie informacji nt. liniowych PDrztesE)zukano bazy MEDLINE via OVID, EMBASE, Cochrane
i jakosciowych pomiarow atabase.
panoramicznych RTG Jako$¢ odnalezionych dowodow dot. doktadnosci diagnostycznej,
oceniano za pomoca narzedzia Quality Assessment of Diagnostic

Przedzial bjet .
fzedzia) czasu obj¢lego Accuracy Studies (QUADAS-2).

wyszukiwaniem: do maja 2013 r.
Sposréod 50 badan wiaczonych do przegladu, 19 wykorzystano

Populacja: pacjenci ze -
w metaanalizie.

zdiagnozowana
osteoporoza/osteopenig Ograniczenia przegladu i wlaczonych badan:

Interwencja: RTG panoramiczne

138 Calciolari, E., Donos, N., Park, J. C., Petrie, A., & Mardas, N. (2015). Panoramic measures for oral bone mass in detecting osteoporosis: a
systematic review and meta-analysis. Journal of dental research, 94(3_suppl), 17S-27S.
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zuchwy

Komparatory: te same
interwencje u pacjentow bez
osteoporozy

Punkty koncowe: czutos¢
i swoisto$¢ badania w wykrywaniu
obnizonego BMD i osteoporozy

Metodyka: przeglad
systematyczny z metaanaliza

e  Wyniki analizy nalezy traktowal z ostrozno$cia (W
szczegblnosci przy uogolnianiu do danej populacji) ze
wzgledu na heterogenicznos¢ demograficzng uczestnikow
badan — w odniesieniu do plci, wieku i menopauzy.

e Srednia jako$¢ metodologiczna badan byta niska, zadne z
odnalezionych badan nie bylo poprawne w odniesieniu do
wszystkich czterech domen narze¢dzia QUADAS, a niskie
ryzyko btedu systematycznego w 3 z 4 domen oceniono
tylko w dziewigciu badaniach.

Kluczowe wyniki i wnioski:

W wickszo$ci badan wymieniano 3 gléwne wskazniki —
panoramiczny indeks zuchwy (panoramic mandibular index - PMI),
wysoko$¢ koscei zbitej dolnego brzegu zuchwy (mandibular cortical
width - MCW) oraz korowy indeks zuchwy (Klemmeti indeks — KI).

Wskaznik MCW charakteryzowal si¢ wigksza dokladnoscia
W wykluczaniu osteoporozy oraz osteopenii (swoisto$¢), poniewaz
W 90% przypadkow, u pacjentdw z wysokoscig warstwy korowej
powyzej 4 mm odnotowywano prawidlowg warto$¢ BMD. Prawie
wszystkie badania wykorzystywaty punkt odcigcia 0,3 dla
wskaznika PMI, w zwigzku z czym szacowana czuto$¢ i swoisto$¢
tego wskaznika w wykrywaniu obnizonej warto§ci BMD wynosity
odpowiednio 0,723 (SE= 0,160; 95%CIl: 0,352 — 0,926) oraz 0,733
(SE=0,066; 95%Cl: 0,587 - 0,841).

Obecnos¢ jakiejkolwiek erozji korowej zuchwy skutkowata
czutoscig 1 swoistoscig w wykrywaniu obnizonej wartosci BMD na
poziomie odpowiednio 0,789 (SE = 0,031; 95%Cl: 0,721-0,843)
oraz 0,562 (SE = 0,047; 95%CIl: 0,47 — 0,651), natomiast czuto$¢
i swoistos¢ w wykrywaniu osteoporozy ksztattowata si¢ na
poziomie 0,806 (SE=0,105; 95%CI: 0,528-0,9200) i 0,643
(SE=0,109; 95%Cl: 0,417-0,820).

PMI, MCW oraz KI stanowig uzyteczne narz¢dzia, ktore moga
zosta¢ zastosowane przez dentystow w skryningu w Kierunku
obnizonej warto$ci BMD. Ograniczenia powyzszych wskaznikow
zwigzane sg glownie ze zroznicowanym doswiadczeniem 0s6b
wykonujacych panoramiczne RTG oraz zmienng jakoscig
uzyskiwanych obrazow.

Crandall, 2015 | Cel: Przeglad publikacji
dotyczacych narzedzi shuzacych do

oceny ryzyka osteoporozy
Przedzial czasu objetego

wyszukiwaniem: do 28 maja 2015
r.

Populacja: kobiety po
menopauzie zamieszkujace USA
lub Kanade

Interwencja: narzedzia stuzace do
oceny ryzyka osteoporozy

Komparatory: brak

Punkty koncowe: czutos¢,
swoistos¢

Metodyka: przeglad
systematyczny

Wlaczone badania: Badania oceniajace narzedzia stuzace do
oceny ryzyka wystapienia osteoporozy wsrod kobiet w wieku po
menopauzie w odniesieniu do oceny w oparciu 0 badania
densytometryczne (DXA) w kierunku obnizonej wartosci BMD lub
oceny ryzyka ztaman.

Przeszukano nastgpujace bazy danych: Medline via PubMed.

Do przegladu wiaczono 22 rézne badania (nie wlaczono zadnego
badania RCT) z taczng liczbg 236 571 uczestnikow. 14 dotyczyto
narzedzi shuzacych do oceny ryzyka obnizonej wartosci BMD, a 8
oceny ryzyka ztaman.

Ograniczenia przegladu i wlaczonych badan:

e Wyszukiwanie przeprowadzono jedynie w jednej bazie
(Medline via PubMed).

e Przeglad obejmuje niewielka liczbg badan.

e We wlaczonych badaniach nie byla stosowana

standaryzacja progdw ryzyka wystapienia osteoporozy.

e We wlaczonych badaniach brak byto informacji

1% Crandall, C. J. (2015). Risk assessment tools for osteoporosis screening in postmenopausal women: a systematic review. Current osteoporosis

reports, 13(5), 287-301.
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dotyczacych mozliwosci predykcyjnych narzedzi oceny
ryzyka wérod kobiet innych niz rasy biate;.

e W przegladzie brak informacji dot. tego czy dokonywano
oceny jakosciowej wlaczonych badan.

e Wiaczano jedynie publikacje anglojezyczne i obejmujace
populacje kobiet zamieszkujacych Kanadg i USA.

e Duza rozbiezno$¢ miegdzy badaniami w okresie
obserwacji, wynoszaca od 18 miesiecy do 10 lat.

e W czeéci badan nie okreslono przynaleznosci etnicznej
uczestnikow.

e Autorzy przegladu zaznaczaja, ze potrzebne sa dalsze
badania bezposrednich poréwnan narzedzi stuzacych do
oceny ryzyka osteoporozy w ciggu 10-letnich obserwacji.

Kluczowe wyniki i wnioski:

W przypadku identyfikacji obnizonej warto§ci BMD (T<-2,5),
w wigkszosci badan dotyczacych SCORE (Simple Calculated
Osteoporosis Risk Estimation) oraz ORAI (Osteoporosis Risk
Assessment Instrument) raportowano czuto$¢ > 90%. Jednakze
W przeciwienstwie do ORAI, warto§¢ AUC (pole pod krzywa)
w przypadku SCORE wynosita <0,75. Nie ma jednego narzedzia do
oceny ryzyka osteoporozy, ktore mialoby niezmienng czuto$¢ na
poziomie > 90%.

W przypadku przewidywania wystapienia gltéwnych zlaman
osteoporotycznych (MOF — major osteoporotic fracture) wsrod
kobiet miedzy 50-64 r.z., czutos¢ FRAX (bez BMD) przy wartosci
progowej >9,3% wynosita 26% i tylko nieco wigcej w przypadku
SCORE oraz OST, jednak tylko przy wartosci AUC 0,5 dla
wszystkich 3 narzedzi. Zaréwno czulos¢ jak i warto§¢ AUC sa
nieco wyzsze w przypadku kobiet > 65 r.z.

Warto§¢ AUC dla OST, SCORE oraz FRAX bez BMD
w przewidywaniu MOF wsrdod kobiet migdzy 50 a 54 r.z. wynosita
0,54. Stwierdzono roéwniez niskg czuto$¢ na poziomie od 4,7 do
22,9%. Czulo$¢ byta nieco wyzsza w przypadku kobiet miedzy 60
a64r.z.

Czuto$¢ SCORE, ORAI oraz ABONE (Age, Body Size, No
Estrogen) w ocenie ryzyka obnizonej wartosci BMD T < -2,5 ws$réd
kobiet >65 r.z. oceniono jako bardzo wysoka.

Podsumowanie:

Nie ma optymalnego narzedzia oceny ryzyka majacego na celu
identyfikacje ryzyka wystapienia niskiego BMD i MOF. Narzedzia,
ktore sa prostsze niz FRAX, czesto wykazywaly wyniki co najmniej
tak dobre, jak FRAX, a czasem lepsze. Czuto$¢ oraz AUC
wszystkich badanych narzedzi zaré6wno w ocenie ryzyka
wystapienia MOF jak i obnizonej wartosci BMD, byta wyzsza dla
kobiet >65 r.z. anizeli mtodszych (50-54 i 60-64 lat).

Autorzy przegladu zaznaczaja, Ze potrzebne sa dalsze badania dot.
bezposrednich porownan narzedzi oceny ryzyka z co najmniej 10-
letnim okresem obserwacji.

Margques, 2015™° | Cel: identyfikacja i ocena Wilaczone badania: badania kohortowe i Kliniczno-kontrolne,
najlepszych dostepnych dowodow | jedno badanie RCT.

w zakresie doktadnosci obecnie
dostepnych narzedzi shuzacych do
oceny ryzyka ztaman

Przeszukano nastepujace bazy danych: MEDLINE via PubMed,
Embase i Cochrane.

140 Marques, A., Ferreira, R. J., Santos, E., Loza, E., Carmona, L., & da Silva, J. A. P. (2015). The accuracy of osteoporotic fracture risk prediction
tools: a systematic review and meta-analysis. Annals of the rheumatic diseases, annrheumdis-2015.
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Przedzial czasu obje¢tego Wilaczono 45 badan (33 badania prospektywne, 9 badan
wyszukiwaniem: do 2014 r. retrospektywnych, jedno badanie przekrojowe, jedno badanie RCT
— Donaldson 2009) dotyczacych 13 roéznych narzedzi oceny ryzyka
ztaman, jednak jedynie 3 z nich byly oceniane wigcej niz raz w
Interwencja: narzedzia stuzace do | danej populacji: FRAX (26 badan), GARVAN (6 badan) oraz

Populacja: osoby doroste

oceny ryzyka ztaman QFracture (3 badania). Przeprowadzono 17 metaanaliz przy uzyciu
20 badan dotyczacych 3 powyzszych narzgdzi. Srednia okresu

Komparatory: brak obserwacji w badaniach prospektywnych wynosita od 2 do 13,4 lat

Punkty koficowe: wartos¢ AUC iod 1,7 do 11 lat (mediana) w badaniach retrospektywnych.

(pole pod krzywa) Jako$¢ odnalezionych dowodow dot. doktadnosci diagnostycznej,

Metodyka: przeglad oceniano za pomoca narz¢dzia Quality Assessment of Diagnostic

systematyczny i metaanaliza Accuracy Studies (QUADAS).

Ograniczenia przegladu i wlaczonych badan:

e Autorzy przegladu wskazuja na trudno$¢ oceny jakosci
badan za pomoca narzedzia QUADAS, ze wzgledu na
staba sprawozdawczo$¢ w badaniach i1 zaznaczaja, ze
ocena jakoéci moze by¢ dyskusyjna w odniesieniu do
niektorych domen (narzedzia QUADAS).

e Autorzy przegladu nie pozyskiwali brakujacych danych
dot. wieku uczestnikow od autorow badan pierwotnych
(w sytuacji braku takich danych); moglo to wptyna¢ na
wyniki metaanalizy, poniewaz wiek wptywa na AUC
stosowanych narzedzi. Aby zniwelowaé te rdznice w
metaanalizie, uwzgledniano tylko badania z podobnym
wiekiem uczestnikow. Ze wzgledu na opublikowane
dane, nie dokonywano ich stratyfikacji.

e Wykorzystanie AUC jako wyniku dla metaanalizy moze
by¢ rowniez postrzegane jako ograniczenie, biorgc pod
uwagg ograniczenia (szczegdlnie w odniesieniu do wieku)
omdéwione powyzej. Ponadto, uwzgledniajac to, ze
wspotczynniki  ztaman  znacznie rdéznig sie¢ W
poszczegblnych krajach, poroéwnanie danych uzyskanych
z roznych krajow wigze si¢ z pewnym ryzykiem bledu.

e W przegladzie nie uwzgledniano "szarej literatury" (tj.
streszczen kongresowych i niepublikowanych danych);
jednak ze wzgledu na brak ograniczen co do rodzaju i
jezyka wlaczanych badan, przeprowadzone wyszukiwanie
daje wysoki stopien pewnosci, ze nie pomini¢to zadnych
waznych badan.

e Poniewaz badania charakteryzowaly si¢ znaczna
heterogenicznoscia, analizy przeprowadzono przy uzyciu
modelu efektow losowych, ktory zaktada, ze efekt nie jest
taki sam we wszystkich badaniach. Jest to podejscie
bardziej zachowawcze, ktore skutkuje szerszymi
przedziatami ufno$ci otrzymanych wynikow.

e  Catkowita populacja uczestnikow wyrekrutowanych na
poczatku badan, podana byta jedynie w jednym badaniu,
w 14 badaniach bylo brak takiej informacji. Liczebno$¢
populacji we wilaczonych badaniach (tam, gdzie podano
te dane) wynosita od 390 do ponad 1 min.

e  Jako najwigksze ograniczenie wlaczonych badan, autorzy
przegladu wskazuja na brak pewnosci co do poprawnej
(pozbawionej  biedu  systematycznego)  rekrutacji
uczestnikow z populacji docelowej do badan.

e Wigkszos¢ badan (30) obejmowata wyltacznie populacje
kobiet, dwa badania wylacznie mezczyzn.

e  Zroznicowany wiek populacji we wlaczonych badaniach
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—od 30 do 116 lat.

e Brak zgodnosci miedzy charakterystyka uczestnikow
badan, a populacja, ktora ma mie¢ wykonywane testy w
codziennej praktyce. Problem ten zaobserwowano w
okoto 50% uwzglednionych badan i w okoto 50%
raportow dot. trzech gltéwnych narzedzi. Wszystkie
narzedzia byly zwalidowane w odniesieniu do ogdlnej
populacji, jednak w niektorych badaniach rekrutowano
uczestnikow, u ktorych przeprowadzano przesiew w
kierunku osteoporozy, podczas gdy czes¢ badan
wykluczata osoby leczone z powodu osteoporozy.

e Wskaznik utraty uczestnikow (np. z powodu naturalnej
$mierci) rdzni si¢ znaczaco mi¢dzy badaniami (wigkszo$é
badan nie uwzgledniala tego wskaznika). Nalezy
zauwazy¢, ze zgon jest czesta przyczynag utraty pacjentow
w badaniach na starszych kohortach. Moglo to wptynaé
na doktadno$¢ modelow analizy.

Kluczowe wyniki i wnioski:
W metaanalizie uwzglgdniono nastgpujace kategorie:

e ocena warto$ci BMD - gestosci mineralnej kosci,
e ocena MOF — gtéwnych ztaman osteoporotycznych lub ocena
HIP — ztamania blizszego konca ko$ci udowej

e ple¢ (K/M)
Metaanaliz¢ przeprowadzano na podstawie modelu efektow
losowych.
FRAX (10-letnie ryzyko ztamania):
Rodzaj wynikéw Metaanaliza: Heterogenicznos¢
AUC (95% CI) (1%
BMD + MOF + K 0,67 (0,64-0,71) * 80,2%*
brak BMD + MOP 0,65 (0,63-0,68) * 67,6%*
+K
brak BMD +HIP 0,74 (0,68-0,80) * 94,3%*
+K
BMD +HIP +K 0,79 (0,73-0,85) * 93,3%*
brak BMD +MOF + | 0,63 (0,60-0,66) * 0,0%
M
brak BMD + HIP 0,71 (0,65-0,77) * 40,8%
+M
BMD + MOF + 0,63 (0,60-0,66) * 97,1%*
KIM
BMD + HIP + 0,77 (0,73-0,81) * 69,8%0*
K/IM
brak BMD +MOF 0,61 (0,57-0,64) * 96,3%*
+K/M
brak BMD +HIP 0,67 (0,61-0,73) * 94,7%*
+K/M
*p<0,05
GARVAN-GRX (10-letnie ryzyko ztamania):
Rodzaj wynikéw Metaanaliza: Heterogenicznos$¢
AUC (95% CI) (1%
BMD + HIP + K 0,74 (0,61-0,87)* 88,2%*
BMD + MOF + K 0,70 (0,64-0,75)* 93,8%*
BMD + MOF + K 0,73 (0,68-0,78)* 59,0%
*p<0,05

QFracture (10-letnie ryzyko ztamania):

Rodzaj wynikow Metaanaliza: Heterogenicznos$¢
AUC (95% ClI) (19
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brak BMD + MOF +
K

brak BMD + MOF +
M

brak BMD + HIP +
K

brak BMD + HIP +
M

*p<0,05

0,81 (0,78-0,834)* | 97,8%*

0,72 (0,67- 0,76)* | 99,2%*

0,89 (0,88-0,89)* 96,3%*

0,87 (0,86- 0,88)* | 71,0%

Podsumowanie:

Wigkszos¢ z 13 ocenianych narzedzi mozna stosowaé w praktyce
klinicznej. Ogolna dokltadno$¢ narzedzi oceny ryzyka zlaman
osteoporotycznych jest na zadowalajacym poziomie (AUC>0,70), z
czego w przypadku QFracture siega 0,89 (95%CI: 0,88 — 0,89).

W przypadku FRAX najlepsze wyniki 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 bylo w populacji mieszanej (kobiet i m¢zeczyzn) w
ocenie ryzyka gtéwnych zlaman osteoporotycznych bez
uwzglednienia BMD — AUC 0,61.

Dla narzedzia Garvan najlepsze wyniki otrzymano u kobiet w
ocenie ryzyka ztamania blizszego konca kosci udowej, gdy w
pomiarze uwzgledniano BMD (AUC 0,74).

Dla narzedzia QFracture najlepsze wyniki otrzymano u kobiet oraz
mezcezyzn w ocenie ryzyka ztamania blizszego konca kosci udowej,
gdy w pomiarze nie uwzgledniano BMD (AUC odpowiednio 0,89 i
0,87).

Autorzy analizy stwierdzaja, ze niezbgdne sa nadal wysokiej
jakosci badania majace na celu oceng kalibracji narz¢dzi do oceny
ryzyka ztaman. Autorzy sugerujg, aby badacze uzywali narzedzi
zgodnie z wymaganiami i1 wskazaniami, dla ktérych zostaty
zatwierdzone, w celu umozliwienia  miedzynarodowych
obiektywnych poréwnan i lepszej syntezy ilo$ciowe;.

Nayak, 20154

Cel: Ocena skutecznosci klinicznej
narzgdzi stuzacych do oceny
ryzyka osteoporozy lub niskiej
gestosci mineralnej kos$ci

Przedzial czasu objetego
wyszukiwaniem: do 2011 r.
(aktualizacja w sierpniu 2014 r.)

Populacja: osoby doroste

Interwencja: narzedzia do oceny
ryzyka osteoporozy lub
obnizonego wskaznika BMD

Komparatory: brak

Punkty koncowe: czutos¢ i
swoistos¢ narzgdzi

Metodyka: przeglad
systematyczny i metaanaliza

Wlaczone badania: Do przegladu wlaczano badania dotyczace
skutecznosci klinicznej narzedzi oceny ryzyka osteoporozy lub
obnizonego wskaznika BMD, oceniajace ich czuto$¢ i swoistos¢
W odniesieniu do 0s6b dorostych.

Przeszukano nastgpujace bazy: Embase, MEDLINE, Cochrane, ISI
Web of Science, ISI BIOSIS, Scopus, ClinicalTrials.gov, Health
Services Research Projects in Progress, VHL LILACS, VHL
IBECS, ProQuest Dissertations & Theses, NRR Archives,
OpenGrey.

Do przegladu wlaczono 108 badan (nie wiaczono zadnego badania
RCT); liczba uczestnikdéw w poszczegdlnych badaniach wynosita
od 60 do 21 063.

Ocena jako$ci badan dotyczyta kilku kryteriow majacych na celu
ocen¢ potencjalnego btedu systematycznego, w tym wielkosSci
proby, rekrutacji kohorty nieklasyfikowanej (osteoporoza lub niski
BMD), czasu migdzy zastosowaniem narzgdzia do oceny ryzyka i
badania DXA, niezalezno$ci interpretacji narzedzia ryzyka i
wynikow DXA i zrodta finansowania.

Ograniczenia przegladu i wlaczonych badan:

e Zaobserwowano  duza  heterogeniczno$¢ — migdzy
badaniami. Ograniczyto to mozliwo$¢ przeprowadzania
metaanalizy wszystkich danych. Nawet w ramach
przeprowadzonych  metaanaliz  wystapita  znaczna

141 Nayak, S., Edwards, D. L., Saleh, A. A., & Greenspan, S. L. (2015). Systematic review and meta-analysis of the performance of clinical risk

assessment instruments for screening for osteoporosis or low bone density. Osteoporosis International, 26(5), 1543-1554.
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niejednorodnos¢ statystyczna.

e Autorzy przegladu nie przedstawili informacji nt.
narzedzia, za pomoca ktoérego oceniali jakos¢ badan.

e Badania wlaczone do przegladu byly zrdznicowanej
jakosci.

e  Autorzy przegladu wskazuja na mozliwo$¢ wystapienia
wybidrczego publikowania wynikow (publication bias).
Jednak nalezy zauwazy¢, ze nie wykonano w tym celu
zadnych testow statystycznych (np. test regresji Eggera,
test Hedgesa-Olkena).

Kluczowe wyniki i wnioski:

Do przegladu wiaczono 108 publikacji, dotyczacych gtéwnie takich
narzedzi jak OST (Osteoporosis Self-Assessment Tool), SCORE
(Simple Calculated Osteoporosis Risk Estimation), OSTA
(Osteoporosis ~ Self-Assessment  Tool for Asians), ORAI
(Osteoporosis Risk Assessment Instrument) oraz kryteriow dot.
masy ciata.

Metaanaliza badan oceniajacych narzedzia OST przy uzyciu progu
odcigeia <1 w celu identyfikacji kobiet po menopauzie w USA z
osteoporoza w obrebie szyjki kosci udowej wykazata, ze
charakteryzowaly si¢ one 0golng czutoscig rzedu 89% (95%CI: 82-
95%) oraz swoisto$cig na poziomie 41% (95%CI: 23-59%).

Metaanaliza badan oceniajacych OST przy uzyciu progu odcigcia
=3 w celu identyfikacji m¢zczyzn z USA z osteoporoza w szyjce
kosci udowej, blizszym koncu kosci udowej (total hip) lub odcinku
ledzwiowym kregostupa wykazata, ze szacunkowa czulo$¢ testu
ksztattowata si¢ na poziomie 88% (95%CI: 79-97%) a swoistos¢
wynosita ok. 55% (95%CTI: 42-68%).

Podsumowanie:
Oceniane narzedzia czesto wykazywaly czuto$¢ w wykrywaniu
osteoporozy lub niskiego wskaznika BMD na poziomie > 90% (dla

réznych progéw i w roznych populacjach), co jednak zawsze
wigzato si¢ ze stosunkowo niska swoistoscia.

Prostsze narzedzia (np. OST) zazwyczaj spelniaja swoja role tak
samo dobrze lub nawet lepiej niz narzedzia bardziej ztozone.

Nayak, 2014142 Cel: Przeglad pi$miennictwa w
zakresie wydajnosci narzgdzi
stuzacych do klinicznej oceny
ryzyka ztaman osteoporotycznych
w przewidywaniu absolutnego
ryzyka ztaman lub odpowiedniego
skalowania

Przedzial czasu objetego
wyszukiwaniem: do 2011 r.

Populacja: osoby doroste

Interwencja: narzedzia do oceny
ryzyka ztaman

Komparatory: brak

Punkty koncowe: skalowanie w
odniesieniu do danej populacji,

Metodyka: przeglad
systematyczny

Wiaczone badania: badania kohortowe.

Przeszukano nastgpujace bazy: Medline, Embase, Cochrane, ISI
Web of Science, ISI BIOSIS, ProQuest Dissertations & Theses,
Health Services Research Projects in Progress, ClinicalTrials.gov,
VHL LILACS, VHL IBECS, OpenGrey, NRR Archives.

Do przegladu ostatecznie wlaczonych zostalo 14 badan
kohortowych o tacznej liczbie 5 627 861 uczestnikow ($redni wiek
od 47 do 74 lat; od 501 do ponad 2mlin uczestnikow w badaniach).

Ograniczenia przegladu i wlaczonych badan:

e Ze wzgledu na duzag heterogeniczno$¢ badan, nie
wykonano metaanalizy.

e Badania uwzglednione w przegladzie ocenialy wyniki
narzedzi oceny ryzyka w kohortach, z ktérych dane
dotyczace ztaman zebrano gtéownie w latach 90. i na
poczatku 2000 r., dlatego moga nie odzwierciedla¢
doktadnych wynikow tych narzedzi oceny ryzyka w
czasie terazniejszym (kalibracja narzedzi musiataby

142 Nayak, S., Edwards, D. L., Saleh, A. A., & Greenspan, S. L. (2014). Performance of risk assessment instruments for predicting osteoporotic
fracture risk: a systematic review. Osteoporosis International, 25(1), 23-49.
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zosta¢ ponownie poddana ocenie).

e Wiele badan ma ograniczenia metodologiczne, ktore
zwigkszaja ryzyko bledow systematycznych.

e W wigkszosci badan brak byto informacji nt. rasy/
pochodzenia etnicznego ich uczestnikow; jednak
wszystkie z wyjatkiem jednego przeprowadzono w
krajach o populacji glownie rasy biale;.

e Autorzy przegladu nie przedstawili informacji nt.
narzedzia, za pomoca ktorego oceniali jakos¢ badan. Byta
to checklista najprawdopodobniej opracowana przez
autorow.

e Wickszo$¢ badan nie raportowala nt. liczy pacjentow
utraconych z okresu follow-up lub ktére umarty w okresie
przewidywanego ryzyka ztamania.

e Szes¢ uwzglednionych badan otrzymalo wsparcie
finansowe od przemyshu farmaceutycznego lub miato
autora, ktory otrzymywal wynagrodzenie od tych firm.
Autorzy przegladu stwierdzaja, ze nie byto wyraznego
zwigzku pomiedzy powigzaniami z przemystem
farmaceutycznym a raportowanymi wynikami.

e W o$miu badaniach uczestniczyt co najmniej jeden autor,
ktory uczestniczyt w opracowywaniu ocenianego
narzg¢dzia oceny ryzyka. Autorzy przegladu stwierdzaja,
ze nie bylo wyraznego zwiazku pomig¢dzy autorem
narzedzia a raportowanymi wynikami.

e W badaniach istnieje ryzyko bledu dot. nieckompletnych
danych dla punktéw koncowych, poniewaz W potowie z
uwzglednionych badan brak byto danych dotyczacych co
najmniej jednego klinicznego czynnika ryzyka i
wykorzystywata dane =zastgpcze dla  brakujacych
informacji.

Kluczowe wyniki i wnioski:

Ze wzgledu na duza heterogeniczno$¢ odnalezionych badan, nie
mozna byto przeprowadzi¢ metaanalizy.

W 6 badaniach oceniano narzgdzie oceny ryzyka FRAX
w 5 grupach uczestnikow, natomiast w pozostalych badaniach
oceniano inne narzgdzia. W ok. potowie badan stwierdzono dobre
skalowanie ocenianych narzgdzi, a obserwowane
prawdopodobienstwo ztamania byto zblizone do przewidywanego
w roznych kategoriach ryzyka. W badaniach oceniajacych
skalowanie FRAX stwierdzono r6zng skuteczno$¢ w zaleznosci od
populacji. Zaréwno w przypadku narzedzi prostych (< 5
zmiennych) jak i bardziej ztozonych (> 5§ zmiennych), odnaleziono
podobny odsetek badan, w ktorych stwierdzono dobre skalowanie.
Wiele badan miato cechy metodologiczne, ktére czynily je
podatnymi na btedy.

Autorzy stwierdzaja, ze konieczne sa dalsze wysokiej jakosSci
badania w celu oceny kalibracji narzgdzi oceny ryzyka w
populacjach, w ktorych moga by¢ stosowane, zanim bedzie mozna
zaleci¢ ich powszechne stosowanie.

Rubin, 2013143 Cel: przeglad istniejacych, Wilaczone badania: badania przekrojowe, retrospektywne badania
aktualnych i wiarygodnych kohortowe.
narzedzi oceny ryzyka ztaman

143 Rubin, K. H., Friis-Holmberg, T., Hermann, A. P., Abrahamsen, B., & Brixen, K. (2013). Risk assessment tools to identify women with increased
risk of osteoporotic fracture: complexity or simplicity? A systematic review. Journal of Bone and Mineral Research, 28(8), 1701-1717.
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osteoporotycznych

Przedzial czasu objetego
wyszukiwaniem: do 18 sierpnia
2012r.

Populacja: kobiety w wieku > 40
lat

Interwencja: narzgdzia do oceny
ryzyka ztaman osteoporotycznych
wérod kobiet

Komparatory: ryzyko ztaman

Punkty koncowe: przypadki
ztaman osteoporotycznych,
warto$¢ wskaznika BMD

Metodyka: przeglad
systematyczny

Przeszukano nastgpujacy bazy: MEDLINE, Embase i Cochrane. Do
przegladu wlaczonych zostalo 76 badan, w ktorych oceniano
w sumie 20 réznych narzedzi, z czego 8 shuzyto do przewidywania
obnizonego wskaznika BMD (31 badan), a 12 do przewidywania
wystapienia ztaman. Jedynie 6 narzedzi bylo ocenianych w wigcej
niz 1 badaniu o akceptowalnej jakosci metodologiczne;.

Autorzy przegladu podali taczna liczbe uczestnikow w31
badaniach dot. narzedzi odnoszacych si¢ do przewidywania
obnizonego BMD — wynosita ona 78 588 kobiet.

Jako$¢ metodologiczng wlaczanych badaniach oceniano za pomoca
narz¢dzia QUADAS.

Ograniczenia przegladu i wlaczonych badan:

e W przegladzie uwzgledniano wyltacznie publikacje w j.
angielskim, nie poszukiwano szarej literatury ani nie
przeszukiwano rejestrow badan klinicznych.

e W przegladzie uwzglgdniano jedynie badania obejmujace
kobiety.

e  Zastosowanie narzgdzi oceniano w populacji ogoélnej (nie
u osob z chorobami towarzyszacymi ani przyjmujacych
leki), zatem wnioski dotycza ich dziatania w tej populacji.

e Autorzy przegladu =zaznaczaja, aby narzedzia byly
opracowywane i  walidowane ~w  warunkach
reprezentatywnych dla populacji, w ktdrej narzedzie
zostanie ostatecznie zastosowane.

e Autorzy przegladu zwrdcili uwage na trudnosci w
wykorzystaniu narzedzia QUADAS - trudno bylo
dostosowaé ogolne elementy uzywane do oceny jakosci
doktadnosci diagnostycznej, tak aby pasowaly do
kontekstu oceny jakos$ci narzedzi oceny ryzyka.

e W badaniach istniato ryzyko niekompletnych danych dla
punktow koncowych i stabej jakosci raportowania
wynikow. Powyzsze elementy wpltywaja na obnizenie
jakosci wlaczonych badan.

Kluczowe wyniki i wnioski:

Zadne z ocenianych narzedzi nie okazato sie lepsze od innych,
a proste narzedzia (np. Osteoporosis Self-assessment Tool (OST),
Osteoporosis Risk Assessment Instrument (ORAI) czy tez Garvan
Fracture Risk Calculator (Garvan)) byly rownie lub bardziej
skuteczne od bardziej kompleksowych narzedzi (np. Simple
Calculated Risk Estimation Score (SCORE), Fracture Risk
Assessment Tool (FRAX) czy tez QFracture. W zadnym z badan nie
oceniano skuteczno$ci poszczegédlnych narzedzi w wykrywaniu
pacjentdow wymagajacych leczenia lub pacjentéw, u ktorych wyniki
w zakresie ztaman ulegaty poprawie.

Autorzy przegladu zaznaczaja, ze konieczne sa wysokiej jakosci
badania RCT lub kohortowe populacyjne uwzgledniajace rozne
grupy pacjentdw. Autorzy sugeruja, aby przyszie badania
koncentrowaty si¢ rowniez na walidacji prostszych narzedzi (np.
Garvan) w zakresie oceny ryzyka u osob ze zwigkszonym ryzykiem
ztaman osteoporotycznych.

Moayyeri,
2011144

Cel: ocena sity predykcyjnej
ultrasonografii ilosciowej (QUS)
kosci pigty w przewidywaniu

Wiaczone badania: badania prospektywne

Przeszukano nastgpujace bazy: National Library of Medicine

144 Moayyeri, A., Adams, J., Adler, R., Blake, G., Krieg, M. A., Hans, D., ... & Lewiecki, E. M. (2011). Quantitative ultrasound of the heel and

fracture risk assessment: an updated meta-analysis. In OSTEOPOROSIS INTERNATIONAL (Vol. 22, pp. 98-99).
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wystapienia ztaman

Przedzial czasu objetego
wyszukiwaniem: lata 2006-2010

Populacja: brak ograniczen
Interwencja: QUS
Komparatory: brak

Punkty koncowe: warto$¢
predykcyjna QUS (na podstawie
BUA, SOS, Sl oraz QUI) dla
wystgpienia ztamania (biodra,
trzonow kregowych, jakichkolwiek
ztaman osteoporotycznych lub
MOF)

Metodyka: metaanaliza badan
prospektywnych

(PubMed Central).

Niniejsza metaanaliz¢ przeprowadzono w celu aktualizacji
metaanalizy Martin 20064, ktora obejmowata wyniki pochodzace
z 14 badan obserwacyjnych. Wykorzystano te same kryteria
wilaczenia: (1) badania prospektywne, uwzgledniajace pomiary
wyjsciowe przy pomocy QUS, przedstawione w jednostkach
bezwzglednych; (2) zlamania musialy stanowi¢ glowny punkt
koncowy i1 musiaty wystgpowaé juz po przeprowadzeniu pomiaru
przy pomocy QUS; (3) w badaniach musiaty zosta¢ uwzglgdnione
pomiary ryzyka wzglednego (RR) ztaman, lub przedstawione dane
musiatly umozliwia¢ jego obliczenie. W wyniku wyszukiwania
odnaleziono 139 badan oraz 7 badan z dodatkowych Zrddet.
Ostatecznie do metaanalizy wlaczonych =zostalo 21 badan
realizowanych w populacji 55 164 kobiet oraz 13 742 mezczyzn.
Wigkszos¢ badan przeprowadzonych zostalo w USA lub krajach
europejskich w populacji oséb powyzej 60 r.z. Srednia dhugosé
okresu obserwacji uwzglednionego we wiaczonych badanaich
wynosita 4 lata.

W metaanalizie uwzglgdniono model efektow
Przeprowadzono réwniez analiz¢ meta-regresji.

losowych.

Ograniczenia przegladu i wlaczonych badan:

e  Stwierdzono znaczng heterogenicznos¢ mi¢dzy badaniami
dotyczacymi zwigzku migdzy parametrami BUA i SOS
oraz ryzykiem wystgpienia ztaman.

e Podobnie znaczaca heterogeniczno$¢ stwierdzono w
przypadku badan odnoszacych si¢ do parametréw SI oraz

QUI.

e  Okres obserwacji w odnalezionych badaniach wynosi od
2 do 5 lat, w zwigzku z czym skuteczno$¢ QUS w
dhlugoterminowej ocenie ryzyka zlaman nie zostala
odpowiednio zbadana.

e Nie ma pewnosci co do decyzji terapeutycznych opartych
na ryzyku ztaman okreslonym na podstawie QUS, ze
wzgledu na fakt, iz nie odnaleziono duzych badan
klinicznych opartych na pomiarach przy uzyciu tej
techniki.

Kluczowe wyniki i wnioski:

W ramach metaanalizy w modelu efektow losowych okreslono
zwigzek miedzy parametrami QUS (BUA oraz SOS) a ryzykiem
wystgpienia jakiegokolwiek ztamania, ztaman biodra lub trzonu
kregowego. Stwierdzono znaczng heterogeniczno$¢ miedzy
badaniami.

Gradient ryzyka (RR/SD) w odniesieniu do szerokopasmowego
tlumienia ultradzwickéw (BUA) oszacowano na:

e 140 (95% CI: 1,25-1,57) w przypadku jakiegokolwiek
ztamania,

e 1,69 (95% CI: 1,43-2,00) — dla ztamania biodra,

e 180 (95% CI: 1,42-2,28) — dla zlamania trzonow
kregowych.

Natomiast w przypadku parametru SOS (predkos$é przechodzenia
ultradzwiekow), gradient ryzyka oszacowano na:

e 1,46 (95% CI: 1,33-1,60) dla jakiegokolwick ztamania,
o 1,96 (95% CI: 1,64-2,34) dla ztaman biodra oraz

145 Marin, F., Gonzalez-Macias, J., Diez-Pérez, A., Palma, S., & Delgado-Rodriguez, M. (2006). Relationship between bone quantitative ultrasound

and fractures: a meta-analysis. Journal of bone and mineral research, 21(7), 1126-1135.
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e 2,60 (95% ClI: 1,81-3,73) dla ztaman trzondéw kregowych.

W  metaanalizie uwzglgdniono réwniez parametry SI (dla
urzadzenia GE-Lunar Achilles+) oraz QUI (dla Hologic Sahara).
Sposrod wszystkich badan uwzgledniajacych pomiar SI, 4 odnosity
si¢ do jakichkolwiek ztaman, a 3 do ztaman biodra. Gradient ryzyka
dla parametru SI oszacowano na 1,79 (95% CI: 1,58-2,04). W
przypadku parametru QUI, sposrod 4 odnalezionych badan, 3
odnosity si¢ do ztaman biodra, 2 badania — do ztaman innych niz
trzonéw kregowych, a jedno do ztaman trzonow kregowych.
Metaanaliza powyzszych badan wykazata, Zze gradient ryzyka
wynosit 1,99 (95% CI 1,49-2,67) w przypadku ztaman biodra.

Stwierdzono, ze zwalidowane urzadzenia réznych producentow
(Walker Sonix UBA 575/1001, McCue CUBA, GE-Lunar
Achilles/Achilles+ oraz Hologic Sahara) charakteryzuja si¢
podobna zdolno$cia predykcyjng w przewidywaniu wystapienia
ztaman biodra lub jakichkolwiek zlaman (na podstawie analizy
meta-regresji, p=0,8 dla jakichkolwiek ztaman oraz p=0,7 dla
ztaman biodra).

Pomiary przy zastosowaniu QUS charakteryzowaty si¢ podobng
sita predykcyjna w odniesieniu do wystagpienia ztaman u kobiet i u
mezczyzn. Gradient ryzyka w przypadku kobiet wynosit 1,58 (95%
Cl: 1,42-1,76), natomiast wéréd mezczyzn 1,60 (95% CI: 1,41-
1,81). Dla obu pici, gradient ryzyka wynosit 1,42 (95% CI: 1,17-
1,72). Analiza meta-regresji réwniez potwierdzita brak roznic
migdzy kobietami a m¢zczyznami (p=0,6).

Metaanaliza badan, w ktorych pomiar przy pomocy QUS
dostosowano do BMD biodra wykazala znaczacy i niezalezny
zwiazek z ryzykiem wystgpienia zlaman (Gradient ryzyka dla
parametru BUA wynosit 1,34; 95% CI: 1,22-1,49).

Podsumowanie:
Przeprowadzona metaanaliza potwierdza, ze ultrasonografia
ilo§ciowa kosci pictowej (QUS) przy uzyciu zwalidowanych

urzadzen pozwala przewidzie¢ ryzyko wystapienia réznego rodzaju
ztaman w populacji starszych kobiet i me¢zczyzn.

Liu, 20084

Cel: okreslenie czynnikow ryzyka
ztamania osteoporotycznego,
zwigzanych z niskim BMD, ktoére
umozliwityby wyselekcjonowanie
pacjentow do badania BMD, a
ponadto okreslenie czy inne testy
przesiewowe niz DXA mogg by¢ z
powodzeniem stosowane dla
zdiagnozowania DXA-zaleznej
osteoporozy

Przedzial czasu objetego
wyszukiwaniem: 1990 r. - lipiec
2007 .

Populacja: m¢zczyzni

Interwencja: badania
przesiewowe w Kierunku
osteoporozy (inne niz DXA)

Komparatory: DXA, USG lub
wystgpienie ztamania

Punkty koncowe: identyfikacja
mezczyzn z czynnikami ryzyka
ztamania, ktore sa zwiazane z

Wigczone badania: kontrolne badania Kkliniczne, badania
kohortowe, badania przypadkow, przeglady systematyczne
i metaanalizy. Skupiono si¢ wylacznie na badaniach dotyczacych
identyfikacji m¢zczyzn z czynnikami ryzyka ztamania, ktore sa
zwigzane z niskim wskaznikiem BMD.

Przeszukano nastepujace bazy: Medline.

Sposrod odnalezionych badan spelniajacych kryteria wlaczenia 177
oceniato czynniki ryzyka BMD-zaleznych ztaman
osteoporotycznych, a 20 oceniatlo narzedzia przesiewowe
stosowane W osteoporozie. Badania oceniajace narzgdzia
przesiewowe objely w sumie 28 359 osob.

Jako$¢ metodologiczna wlaczanych badaniach oceniano za pomoca
narzedzia QUADAS.

Ograniczenia przegladu i wlaczonych badan:

e  Autorzy przegladu przeszukali tylko jedna bazg¢ danych.

e  Autorzy przegladu zwracaja uwage na ograniczenie jakim
jest odnalezienie tylko 20 badan oceniajacych testy
przesiewowe osteoporozy u mezczyzn. Moze to wynikaé
z przeszukania tylko jednej bazy danych, co stanowi
istotne ograniczenie przegladu. Autorzy stwierdzili
ponadto, ze tylko ultrasonografia i OST posiadaly

146 1 ju, H., Paige, N. M., Goldzweig, C. L., Wong, E., Zhou, A., Suttorp, M. J., ... & Shekelle, P. (2008). Screening for Osteoporosis in Men: A
Systematic Review for an American College of Physicians GuidelineMale Osteoporosis Screening. Annals of Internal Medicine, 148(9), 685-701.
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niskim wskaznikiem BMD wystarczajagce dane do sformulowania wstgpnych
wnioskow. Pozostaje hiejasne czy inne testy moga by¢

Metodyka: przeglad przydatne jako badania przesiewowe u me¢zczyzn.

systematyczny

e Sposrod 20 badan, tylko 55% oceniala populacje
reprezentatywne dla programu badan przesiewowych
(populacja ogdlna) — pozostate ocenialy pacjentow z
okreslonych specjalistycznych poradni (a wigc z
chorobami towarzyszacymi).

Kluczowe wyniki i wnioski:

Na podstawie przegladu ustalono, ze gléwnymi czynnikami ryzyka
dla zlaman osteoporotycznych u mezczyzn z niskim BMD sa:
wiek> 70 lat, BMI< 20-25 m/kg?. Dodatkowymi czynnikami ryzyka
sa: spadek masy ciata, brak aktywnos$ci fizycznej, stosowanie
kortykosteroidow, wczesniejsze ztamania osteoporotyczne, terapia
pozbawiajaca androgenow. Palenie papieroséw ma zwigzek z
niskim BMD, ale brakuje dowodow, ze palenie ma zwigzek ze
ztamaniami u me¢zczyzn.

OST - prosty kwestionariusz, wykorzysujacy jedynie dane
odnos$nie wieku i wagi pacjenta, ma podobng skutecznos¢ i czutosé
do badania ultrasonograficznego.

Ultrasonografia ko$ci pigtowej nie jest metoda szczegdlnie dobra
w diagnozowaniu osteoporozy okreslanej przy uzyciu DXA, przy
powszechnie stosowanych progach ma zbyt niska czutos$¢
i specyficznosé, aby mogla by¢ stosowana jako samodzielne
narzg¢dzie w ocenie ryzyka ztamania.

Opublikowany przez WHO algorytm do oceny ryzyka
bezwzglednego — FRAX — moze wplynagé na poprawe oceny
osteoporozy, tak jak skala Framinghama wptyneta na ocene ryzyka
wiencowego. Potrzebne sg dalsze badania nad zastosowaniem tego
algorytmu u me¢zczyzn. Uwaga analityka: WHO wydato
oswiadczenie, iz narzedzie FRAX nie zostalo przez WHO
opracowane, zatwierdzone, ocenione ani poddane walidacji,
niezaleznie od publicznych o$wiadczen i roszczen w tym celu.
Jakiekolwiek rekomendacje dot. postepowania w 0steoporozie,
ktére uwzgledniajg stosowanie narzedzia FRAX, nie powinny by¢
interpretowane jako rekomendowane przez WHO (WHO 2016).

Dot. innych, dodatkowych interwencji m.in. edukacji

Xu, 20167 Cel: (1) ocena wptywu realizacji Wilaczone badania: przeglady systematyczne i metaanalizy.
¢wiczen 1 innych interwencji z
zakresu aktywnosci fizycznej na
stan kos¢ca w populacji dziewczat

Przeszukano nastgpujace bazy danych: PubMed, Embase, PEDro,
Cochrane Library.

i kobiet Do analizy wlaczano przeglady lub metaanalizy dotyczace wplywu
¢wiczen na parametry kostne w populacji zdrowych kobiet (od
dziewczynek do kobiet w wieku post-menopauzalnym lub kobiet
starszych), bez chorob wptywajacych na metabolizm koSci
stwierdzonych w badaniu DXA lub w iloSciowej tomografii
komputerowej (QCT) (z ewentualnym potwierdzeniem poprzez
pomiar biochemicznych markeré6w metabolizmu kostnego).

(2) zbadanie, czy istnieja
specyficzne rodzaje ¢wiczen, ktore
pomagaja w poprawie lub
utrzymaniu masy kostnej oraz
wytrzymatos$¢ kosci u kobiet

Przedzial czasu objetego Wiaczano réwniez opracowania wtorne dotyczace populacji kobiet
wyszukiwaniem: styczen 2009 r. z osteoporoza pierwotng. Wykluczano natomiast przeglady
— czerwiec 2015 systematyczne i metaanalizy dotyczace sportowcdw lub mieszanych

grup sportowcoéw i kobiet z populacji ogdlnej (w ktorych nie
tworzono osobnych grup dla poszczegdlnych populacji). Wiaczano
Interwencja: aktywnos$c jedynie publikacje w jezyku angielskim.

fizyczna/¢wiczenia

Populacja: kobiety i dziewczeta

Sposrod 927 odnalezionych badan, do analizy ostatecznie wigczono
Komparatory: brak 12 z nich (w tym jeden przeglad systematyczny Cochrane).

147 Xu, J., Lombardi, G., Jiao, W., & Banfi, G. (2016). Effects of exercise on bone status in female subjects, from young girls to postmenopausal
women: an overview of systematic reviews and meta-analyses. Sports Medicine, 46(8), 1165-1182.
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Punkty koncowe: parametry Jako$¢ wiaczonych publikacji oceniano przy pomocy skali
kostne AMSTAR.

Metodyka: przeglad badan W 8 publikacjach populacj¢ docelowa stanowily wytacznie kobiety
wtornych (dziewczynki i kobiety w wieku przed- lub post-menopauzalnym), a

w 4 grupy byly mieszane (kobiety i m¢zczyzni).

W 3 przegladach/metaanalizach dokonano analizy wptywu ¢wiczen
na mas¢ i wytrzymalos¢ kosci u dziewczat (dzieci lub nastolatek),
W 5 — u miodych dorostych Iub kobiet dorostych lub w wieku
przed-menopauzalnym. Natomiast w 7 publikacjach uwzgledniono
jedynie kobiety po menopauzie lub w starszym wieku.

6 przegladow/metaanaliz przeprowadzonych zostatlo na podstawie
wylacznie RCTS. W 5 wiaczano badania kontrolowane (zaréwno z
randomizacja jak i bez), natomiast w 1 uwzgledniono jedynie
badania kohortowe.

We wszystkich wlaczonych publikacjach uwzgledniano parametry
stwierdzone w badaniu DXA lub pQCT, tj. vBMD (gestos¢
wolumetryczna) lub aBMD (ggstos¢ powierzchniowa), BMC
(wskaznik zawarto$ci mineratéw w kos$ci), BSI (bone strength
index) lub SSI (wspoOlczynnik wytrzymatosci kosci). Autorzy
przegladu zaznaczyli, ze w ich opracowaniu warto§¢ ,.BMD”
réwnoznaczna jest z ,,aBMD?”, chyba wskazano inaczej. W zadnym
przegladzie/metaanalizie nie analizowano markerow
biochemicznych.

Ograniczenia przegladu i wlaczonych badan:

e Jako$¢ jednej z publikacji okre$lona zostata jako niska (4
pkt.), 8 oceniono jako publikacje umiarkowanej jakosci
(5-8 pkt.), natomiast jakos¢ 3 publikacji okre$lona zostata
jako wysoka (9-10 pkt.). Publikacja niskiej jako$ci zostata
ostatecznie wiaczona do analizy ze wzgledu na fakt, iz
byt to jedyny przeglad systematyczny z metaanaliza
uwzgledniajacy jedynie populacje dziewczat.

e Zmiany wartosci BMD mierzone przy uzyciu technik
radiologicznych moga do pewnego stopnia pokazaé
statyczny wplyw ¢wiczen na stan ko$éca, jednak to
biochemiczne markery metabolizmu kostnego sg bardziej
wrazliwe na ostre i dynamiczne zmiany metaboliczne
zachodzace w kosciach. W zadnej z odnalezionych
publikacji  nie  odniesiono si¢ do  markeréw
biochemicznych.

e  Zaobserwowano, ze odsetek pacjentow stosujacych si¢ do
zalecen odnosnie ¢wiczen jakie wskazywano we
wlaczonych do analizy przegladach systematycznych byt
bardzo zréznicowany (od 39 do 99%).

e Ze wzgledu na zakres tematyczny niniejszego
opracowania, w sekcji ,.kluczowe wyniki i wnioski”
przedstawiono jedynie dane odnoszace si¢ do kobiet w
wieku post-menopauzalnym lub kobiet starszych (nie
przedstawiono wynikéw dla dzieci, nastolatek i kobiet
przed menopauzg).

Kluczowe wyniki i wnioski:

Kluczowe wnioski i wyniki z publikacji, ktorych populacje
docelowa stanowily kobiety w wieku post-menopauzalnym oraz
kobiety starsze przedstawiono w tabelach ponize;j.

Tabela 21. Wplyw ¢wiczen na parametry Kostne

Publikacja | Wyniki i wnioski

Polidoulis Cwiczenia mogg znaczaco wplyna¢ na poprawe
2012 vBMD istoty beleczkowej (Tv-BMD)
(WMD=0,87; 95% CI: 0,37-1,37) czgsci dystalnej
kosci piszczelowej oraz vBMD warstwy korowej
(Cv-BMD) (WMD=0,89; 95% CI 0,37-1,41)
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kosci piszczelowej (wartosci uzyskane w ramach
pomiaru przy pomocy pQCT u zdrowych kobiet
po menopauzie.

Marques Cwiczenia wplywaja na znaczace zwickszenie
2012 BMD  odcinka lgdzwiowego  kregostupa
(WMD=0,012; 95% ClI: 0,002-0,022) oraz BMD
szyjki kosci udowej (WMD=0,014; 95% CI:
0,003-0,025) u starszych kobiet.

Kelly 2012 | Rézne rodzaje ¢wiczen —sitowych  moga
skutecznie wptywa¢ na poprawe BMD szyjki
kosci udowej (SMD=0,208; 95% CI: 0,102-
0,474) oraz BMD odcinka ledzwiowego
kregostupa (SMD=0,179; 95% CI: -0,003 -0,361)
w populacji kobiet po menopauzie, ktoére nie
uprawialy regularnie aktywnosci fizyczne;.

Lau 2011 Nie stwierdzono istotnego wplywu ¢wiczen
wibracyjnych calego ciala na stan ko$éca kobiet
starszych.

Howe 2011 | Cwiczenia maja wplyw na BMD odcinka
ledzwiowego kregostupa (SMD=0,85; 95% CI:
0,62-1,07) oraz BMD krgtarza (SMD=1,03; 95%
Cl: 0,56-1,49) u zdrowych kobiet po menopauzie.

Nikander Nie  stwierdzono  rzeczywistej  poprawy
2010 parametrow zwiagzanych z wytrzymatoscia kosci
w wyniku ¢éwiczen realizowanych w populacji
kobiet starszych lub kobiet w wieku post-
menopauzalnym.

Martyn Cwiczenia moga wplywa¢ na poprawg BMD
2011 odcinka ledzwiowego kregostupa (WMD=0,015;
95% CI: 0,005-0,025), BMD szyjki kosci udowe;j
(WMD=0,008; 95% CI: 0,004-0,013) oraz BMD
b.k.k.u. (WMD=0,013; 95% CI: 0,001-0,024) u
kobiet w wieku post-menopauzalnym
prowadzacych siedzacy tryb zycia.

Tabela 22. Programy ¢wiczen

Publikacja | Szczegétowe informacje nt. programow

Polidoulis Protokoty ¢wiczen byty klasyfikowane jako: o
2012 niewielkim wplywie/natezeniu, o wysokim
wplywie/natezeniu, ¢wiczenia oporowe oraz
¢wiczenia zrgczno$ciowe.

Dlugo$¢ programu ¢wiczen wynosita od 5 do 12
miesigcy.

Czgstotliwos$¢ zajec: od 2 do 5 razy w tygodniu.
Czas trwania ¢wiczen: 45-60 minut.

Stosowanie si¢ do protokotu ¢wiczen: 50-85%.

Marques Wiekszos¢ programéw ¢wiczen byta
2012 wyposrodkowana i obejmowata do tego trening
wytrzymatosciowy (¢wiczenia oporowe) albo
potaczenie ¢wiczen oporowych z sitowymi lub
¢wiczen wytrzymato$ciowych z
réwnowagowymi.

Dlugosé programu éwiczen wynosita od 6 do 30
miesigcy.

Czgstotliwo$¢ zajec: od 2 do 4 dni w tygodniu.
Czas trwania ¢wiczen: 15-90 minut.

Stosowanie si¢ do protokotu ¢wiczen: 67-99%.
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Kelly 2012 | Wigkszo$¢ programéw ¢wiczen klasyfikowanych
jako sita reakcji stawow  (sitowy/oporowy
trening), sita reakcji podtoza (aerobik wiaczajac
spacerowanie, skakanie itp.) oraz potaczenie ww.
¢wiczen.

Dlugo$¢ programu c¢wiczen wynosita od 6
miesigcy do 2 lat.

Czgstotliwo$¢ zajec: od 2 do 6 dni w tygodniu.
Czas trwania ¢wiczen: 10-90 minut.

Stosowanie si¢ do protokotu ¢wiczen: 39-95%.

Lau 2011 Programy ¢wiczen z zastosowaniem treningow
wibracyjnych catego ciata (whole-body vibration
exercises; WBV).

Dlugo$¢ programu ¢wiczen wynosita od 24
tygodni do 18 miesigcy.

Czgstotliwo$¢ zajec: od 1 do 7 sesji w tygodniu.

Czas trwania ¢wiczen: od 1 do 27 rund od 30s do
30 minut (¢wiczenia interwalowe).

Stosowanie si¢ do protokotu ¢wiczen: nie bylto
weryfikowane.

Howe 2011 | Uwzgledniono sze$¢ réznych rodzajow ¢wiczen:
statyczne obcigzeniowe (Static weight-bearing,
SWB), dynamiczne obcigzeniowe o niskim
nasileniu (dynamic weight-bearing exercise low
force, DWBLF), dynamiczne obcigzeniowe o
wysokim nasileniu (dynamic weight-bearing
exercise high force, DWBHF), bez obciazenia o
niskim nasileniu (non-weight-bearing exercise
low force, NWBLF), bez obciagzenia o wysokim
nasileniu  (non-weight-bearing exercise high
force, NWBHF) oraz potaczenie wszystkich ww.
¢wiczen.

Dhugo$¢ programu ¢wiczen: do 12 miesiecy.
Czestotliwos$¢ zajec: 2-3 razy w tygodniu.

Czas trwania ¢wiczen: od 30 do 60 minut.

Stosowanie si¢ do protokotu éwiczen: 39-95%.

Nikander Uwzgledniono treningi obwodowe o wysokim
2010 natgzeniu, treningi oporowe, ¢wiczenia na
roéwnowage (skakanie), ¢wiczenia

zrecznosciowe, skoki 1 kroki w wielu kierunkach
oraz potaczenie ww. ¢wiczen.

Dhugos$¢ programu ¢wiczen: od 6 do 12 miesigcy.
Czestotliwos¢ zajgé: 2-6 razy w tygodniu.
Czas trwania ¢wiczen: 20 minut.

Stosowanie si¢ do protokotu ¢wiczen: -

Martyn Podzielono programy ¢wiczen na cztery rodzaje:
2011 ¢wiczen obcigzeniowych o wysokim natgzeniu
(np. szybkie podbiegi, skoki itp.), ¢wiczenia
obcigzeniowe o nierownym/nietypowym
natezeniu/wplywie (jak  np. aerobowe,
zrgeznosciowe —tzw. odd-impact exercises),

¢wiczenia obcigzeniowe 0 matym
wplywie/natezeniu (trucht itp.), polaczenie ww.
¢wiczen.

Dlugo$é¢ programu ¢wiczen: od 5 do 26 miesiecy.
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Czestotliwo$é zajgé: 2-7 dni w tygodniu.

Czas trwania ¢wiczen: -

Stosowanie si¢ do protokotu ¢wiczen: 50-91%.

Jedynie przeglad Cochrane (Howe 2011) odnosit si¢ stricte do
populacji kobiet w wieku po menopauzalnym i otrzymat najwigcej
punktow w skali AMSTAR w zakresie oceny jakosci
metodologicznej przegladu. Jego wyniki wskazuja, ze ¢wiczenia
maja wplyw na BMD odcinka ledzwiowego kregostupa
(SMD=0,85; 95% CI: 0,62-1,07) oraz BMD kretarza (SMD=1,03;
95% CI: 0,56-1,49) u zdrowych kobiet po menopauzie.

Majac na uwadze ogdlne wnioski i wyniki uwzglednione w danym
przegladzie przegladow systematycznych i metaanaliz dot. kobiet w
okresie pomenopauzalnym i starszych, to dlugofalowe ¢wiczenia
obciazeniowe lub treningi wytrzymatosciowe lub potaczenie
danego rodzaju ¢wiczen (tj. obciazeniowych i oporowych) moga
by¢ istotne w zachowaniu masy kosci lub zapobiec utracie ww.
masy kostnej w okreslonych miejscach w poréwnaniu do grup
kontrolnych. Jednakze (¢wiczenia uwzgledniajace  treningi
wibracyjne catego ciata (whole-body vibration exercises; WBV) nie
wplywaly istotnie na BMD w danej populacji.

Jak wskazuja wyniki przegladu Martyn 2011, zaobserwowano, ze
zarOwno potgczone ¢wiczenia o rdéznym natezeniu/wplywie (np.
nietypowym wplywie lub wysokim nateZzeniu w polaczeniu z
treningiem wytrzymatoSciowym), jak i ¢wiczenia o niewielkim
natezeniu/zakresie ruchu (np. bieganie potaczone z chodzeniem lub
wchodzeniem po schodach) moga poprawi¢c BMD odcinka
ledzwiowego kregostupa (WMD=0,015; 95% CIL: 0,005-0,025),
BMD szyjki koéci udowej (WMD=0,008; 95% CI: 0,004-0,013).

Podsumowanie:

Catodzienna aktywno$¢ fizyczna Iub regularne ¢wiczenia sa
niezwykle istotne dla poprawy zdrowia ko$ci zarowno u mtodych
dziewczat, jak i dojrzatych kobiet.

Kobietom po menopauzie zaleca si¢ celem poprawy BMD oraz
zachowania masy kostnej wprowadzenie C¢wiczen przez nie
tolerowanych i1 odpowiednich taczac rézne programy/protokoty
¢wiczen. Programy ¢éwiczen taczace rozne rodzaje ruchu i jego
natgzenia (np. o nietypowym wplywie/natezeniu Cwiczen lub
wysokim natezeniu z treningiem oporowym, trwajace 30-60 minut,
0 czestotliwosci ok. 3 dni w tygodniu, przez okres 10 miesigcy)
wydajg si¢ by¢ najlepszym wyborem celem utrzymania/poprawy
BMD u kobiet po menopauzie. Jednak nowy pomyst wdrozenia
¢wiczen uwzgledniajacych treningi wibracyjne catego ciata tzw.
WBV wydaje si¢ nie mie¢ zadnego wplywu na ww. parametry
kostne.

Bell, 201448

Cel: Ocena wptywu pracownika
ochrony zdrowia
wyspecjalizowanego w
profilaktyce osteoporozy na
wdrozenie postgpowania
diagnostycznego i terapeutycznego
w ramach opieki ambulatoryjnej

Przedzial czasu objetego
wyszukiwaniem: do kwietnia
2013r.

Populacja: pacjenci ambulatoryjni
z ostrymi ztamaniami
niskoenergetycznymi

Wiaczone badania: Badania kohortowe, prospektywne badania
obserwacyjne, RCT oraz badania obserwacyjne.

Przeszukano nastgpujace bazy: Medline, EMBASE, Cochrane,
CINAHL, Current Contents Connect, Joanna Briggs Institute EBP.

Do przegladu wlaczonych zostalo 18 badan (w tym jedno
klasterowe badanie randomizowane - Cranney 2008 i jedno
prospektywne RCT - Queally 2013); liczba uczestnikow w
badaniach wynosita do 25 do 1335 (faczna liczba uczestnikow
wynosita 9 342 osoby).

Ograniczenia przegladu i wlaczonych badan:

e  Wyszukiwanie byl ograniczone wylacznie do publikacji w

148 Bell, K., Strand, H., & Inder, W. J. (2014). Effect of a dedicated osteoporosis health professional on screening and treatment in outpatients

presenting with acute low trauma non-hip fracture: a systematic review. Archives of osteoporosis, 9(1), 167.
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Interwencja: jakiekolwiek
interwencje koordynowane przez
personel medyczny
wyspecjalizowany w profilaktyce
osteoporozy (w tym rozmowy z
pacjentami, edukacja w zakresie
zmian stylu zycia, diagnostyki i
leczenia farmakologicznego)

Komparatory: te same
interwencje w grupie kontrolnej

Punkty koncowe: odsetek
pacjentow: z wykonanym
badaniem (BMD lub badanie
krwi), leczonych wit. D lub lekami
antyresorpcyjnymi,
udokumentowane zmiany wartosci
BMD, nawracajace ztamania,
skierowania do klinik
osteoporotycznych

Metodyka: przeglad
systematyczny

j. angielskim.

Autorzy przegladu nie przedstawili informacji nt.

narzedzia, za pomoca ktorego oceniali jakos¢ badan.

Nie przedstawiono informacji nt. badan

wiaczonych do przegladu.

jakosci

Kluczowe wyniki i wnioski:
Uzyskane dane nie pozwolity na przeprowadzenie metaanalizy.

We wszystkich badaniach posiadajacych odpowiednig grupe
kontrolng odnotowano wzrost liczby przesiewowych badan BMD
W grupie, w ktorej stosowano interwencj¢ (OR= 5,4; 95% CI: 4,3-
6,9, P<0,0001). Rozpoczgcie leczenia istotnie —statystycznie
wplyneto na zwigkszenie wskaznika terapii antyresorpcyjnej oraz
witaming D (OR=5,3; 95% CIL 4,1-6,8; P<0,0001). W dwoéch
badaniach wykazano redukcje przypadkéw ponownych ztaman.
Pracownicy ochrony zdrowia wyspecjalizowani w profilaktyce
osteoporozy mieli wplyw na znaczace zwigkszenie liczby
skierowan do specjalistycznych klinik osteoporotycznych (OR=9,6;
95% ClI: 6,2-14,6; P<0,0001).

Podsumowanie:

Obecnos¢  wyspecjalizowanego w  profilaktyce osteoporozy
personelu  medycznego koordynujacego docelowa populacje
pacjentdow ambulatoryjnych ze zlamaniami niskoenergetycznymi
(innymi niz b.kku.) wplywala na poprawe diagnostyki
i postgpowania w  osteoporozie, skutkujgc  potencjalnym
zapobieganiem ztamaniom w przysztosci.

Jensen, 2013140 Cel: zbadanie charakterystyki i
skutecznosci réznego rodzaju
wieloaspektowych, grupowych
dziatan edukacyjnych w zakresie

osteoporozy

Przedzial czasu objetego
wyszukiwaniem: do stycznia 2013
r.

Populacja: pacjenci > 45 r.z.

Interwencja: wieloaspektowe,
grupowe dziatania edukacyjne w
zakresie osteoporozy

Komparatory: brak

Punkty koncowe: charakterystyka
i skutecznos¢ dziatan
edukacyjnych

Metodyka: przeglad
systematyczny

Wiaczone badania: RCT, badania obserwacyjne.

Przeszukano nastepujace bazy: PubMed, Embase, Cochrane

Library, Cinahl i ERIC.

Do przegladu wlaczonych zostalo 7 badan (dwa badania
obserwacyjne i 5 RCT) odnoszacych si¢ do pacjentow z
osteoporoza (z lub bez ztaman) z laczng liczba 923 uczestnikow;
$rednia wieku wynosita od 63,5 do 81,1 lat.

Ograniczenia przegladu i wlaczonych badan:

e W czesci badan nie zapewniono informacji, na podstawie
ktorych mozna by okre$li¢ optymalng wielko$¢ grupy

edukacyjnej.

Krotki czas obserwacji w badaniach. Tylko jedno badanie
mialo czas obserwacji wynoszacy 24 miesigcy. W
czterech badaniach okres obserwacji byl krotszy niz 6
miesiecy.

92% uczestnikow wlaczonych badan stanowity kobiety,
dlatego tez nie mozna byto wyciagnac¢ zadnych wnioskow
dotyczacych wpltywu wieloaspektowej edukacji grupowej
na megzczyzn z 0Steoporoza.

Wiekszo$¢ kobiet we wlaczonych badaniach miato juz w
przesztosci epizody zlaman kregéw (tylko trzy badania
obejmowaly kobiety z i bez wczesniejszych ztaman). W
zwiazku z tym wyniki przegladu nie mogg by¢
bezposrednio odnoszone tylko do kobiet bez ztaman oraz
wplywu wieloplaszczyznowej edukacji grupowej na ta
populacje. Podkresla to potrzebe badan w tym aspekcie,
aby zbada¢ wplyw interwencji edukacyjnej tylko dla tej

149 Jensen, A. L., Lomborg, K., Wind, G., & Langdahl, B. L. (2013). Effectiveness and characteristics of multifaceted osteoporosis group education—

a systematic review. Osteoporosis International, 25(4), 1209-1224.
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grupy pacjentow.

e Uczestnicy badan pochodzili gléwnie z poradni i nie
moga stanowi¢ odzwierciedlenia dla szerokiej populacji
pacjentow z osteoporoza.

Kluczowe wyniki i wnioski:
Dziatania edukacyjne odnosity si¢ do 3 ogdlnych zagadnien:

1. Wiedzy nt. osteoporozy;
2. Lekow idiety;
3. Cwiczen (rézne w zaleznosci od badania).

W odnalezionych badaniach zastosowano 24 miernikow,

odnoszacych si¢ do 6 gtownych tematow:

Jakosci zycia zwigzanej ze zdrowiem;
Funkcjonowania psychospotecznego;
Bolu;

Aktywnosci fizycznej;

Poziomu wiedzy;

Lekéw i diety.

ook wNE

Wykazano, ze wieloaspektowe, grupowe dziatania edukacyjne,
moga mie¢ wptyw na zwigkszenie poziomu wiedzy pacjentow w
zakresie osteoporozy, a takze na jako$¢ zycia zwigzang ze
zdrowiem, poziom aktywno$ci fizycznej oraz  aspekty
psychospoteczne. Drziatania te wykazuja réwniez potencjal w
zwigkszaniu przestrzegania przez pacjentdw zalecen zardwno w
zakresie leczenia farmakologicznego jak i niefarmakologicznego.

Podsumowanie:

Wieloaspektowe, grupowe dziatania edukacyjne mogag miec
pozytywny wptyw na zdolno$¢ pacjentdow do angazowania si¢
w profilaktyke i leczenie osteoporozy.

Ryan, 2013150

Cel: ocena wptywu programoéw
profilaktyki osteoporozy na
stosowanie suplementacji wapnia
przez kobiety

Przedzial czasu objetego
wyszukiwaniem: do 2011 r.

Populacja: osoby doroste

Interwencja: programy w zakresie
profilaktyki osteoporozy

Komparatory: standardowa
opieka

Punkty koncowe: spozycie
wapnia

Metodyka: przeglad
systematyczny

Wiaczone badania: RCT, badania quasi-eksperymentalne.
Przeszukano nastepujace bazy: OVID, CINHAL, Google Scholar.

Do przegladu wlaczonych zostalo 12 badan z czego osiem
stanowity badania RCT a cztery — quasi-eksperymentalne; z taczna
liczba 2 121 uczestnikow.

Ograniczenia przegladu i wlaczonych badan:

e W przegladzie brak jest informacji nt. sposobu oceny
jakosci wlaczonych badan; nie wiadomo, czy autorzy
dokonywali jakiejkolwiek oceny metodologii wlaczanych
badan.

e W przegladzie uwzglgdniano jedynie badania obejmujace
kobiety.

e Ze wzgledu na zréznicowanie populacji (wiek, stopien
menopauzy, gestos¢ mineralng kosci), sposob pomiaru
spozycia wapnia i interwencji (sposob dostarczania
informacji, dawkowanie wapnia) nie wykonano
metaanalizy.

e W przegladzie nie przeszukiwano szarej literatury celem
odnalezienia nieopublikowanych danych, co stwarza
ryzyko wlaczenia do przegladu tylko badan =z
korzystnymi wynikami (positive bias).

Kluczowe wyniki i wnioski:

1% Ryan, P., Schlidt, A., & Ryan, C. (2013). The impact of osteoporosis prevention programs on calcium intake: a systematic review. Osteoporosis

International, 24(6), 1791-1801.
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Interwencje trwajace dluzej niz miesiac byly bardziej skuteczne niz
te krotsze. Autorzy przegladu wskazali na duza niejednorodnosé
badan w odniesieniu do uczestnikow, rodzaju stosowanych
interwencji czy tez sposobow pomiaru spozycia wapnia. Wskazano
rowniez na potrzebe ustalenia wszystkich Zrodel przyjmowania
wapnia, w celu zdobycia niezb¢dnych danych nt. rozmiaru
otrzymanych efektow, tak aby mozliwe bylo porownanie
poszczegdlnych badan oraz identyfikacja czynnikéw wptywajacych
na zdolno§¢ przyswajania wapnia (np. menopauza) w celu
okreslenia r6znic miedzy poszczegdlnymi podgrupami.

Wyniki wskazuja, ze zmiana zachowan zdrowotnych jest bardziej
prawdopodobna  w  przypadku  stosowania  interwencji
ukierunkowanych na pacjenta, majacych na celu zwigkszenie
poziomu wiedzy oraz umiejetnosci, a takze facylitacja spoteczna
dostarczana w miar¢ uplywu czasu.

Smith, 2010151

Cel: odpowiedzZ na pytanie: Czy
interwencja w postaci edukacji
prowadzonej przez pracownikow
shuzby zdrowia wptywa na
poprawe przestrzegania zalecen w
zakresie leczenia u pacjentow
chorujacych na osteoporozg lub
znajdujacych si¢ w grupie
wysokiego ryzyka zachorowania?

Przedzial czasu objetego
wyszukiwaniem: do czerwca 2009
r.

Populacja: osoby chorujgce na
osteoporoze lub znajdujace si¢ w
grupie wysokiego ryzyka
zachorowania

Interwencja: edukacja
prowadzona przez pracownikow
shuzby zdrowia (farmaceutow,
pielegniarki, multidyscyplinarne
zespoty specjalistow)

Komparatory: standardowa
opieka lub brak interwencji

Punkty koncowe: przestrzeganie
zalecen w zakresie leczenia

Metodyka: przeglad
systematyczny

Wlaczone badania: nie ograniczano badan pod wzgledem

metodologicznym.

Badan nie ograniczano rowniez w odniesieniu do populacji ani
obszaru geograficznego. Wiaczano jedynie publikacje w jezyku
angielskim.

Przeszukano nastgpujace bazy: National Guidelines Clearinghouse,

Cochrane Library, PubMed, CINAHL, Academic Search,
Biological Abstracts, HealthSource: Nursing/Academic oraz
MEDLINE.

Zalecenia w zakresie leczenia definiowano jako dyskusje nt.
niefarmakologicznych opcji terapeutycznych (np. zachowan
wplywajacych na zdrowie kosci) oraz farmakologiczne opcje
terapeutyczne.

Zarowno edukacja jak i pomiary w zakresie jej skutecznosci (przed
i po) powinny by¢ realizowane na poziomie spotecznosci lokalnych
(community setting).

Spo$réd 57 odnalezionych publikacji, do analizy ostatecznie
wilaczono 9 badan, w tym 4 RCT (Chan 2005, Chan 2006, Rolnick
2001, Schoushoe 2005), 2 badania quasi-eksperymentalne (Ribeiro
2001, Sedlak 2005) oraz 3 opisowe podtuzne badania poréwnawcze
(Davis 2005, Newman 2001, Pearson 2005).

Wszystkie wiaczone badania zostaly ocenione przy pomocy
odpowiedniego formularza. Wszystkie 4 RCT sprawdzono pod
katem opisu badania, trafnosci wewngtrznej i ogolnej oceny
badania, zgodnie z wytycznymi SIGN 2008'%2. Pozostate 5 badan
przeanalizowano przy uzyciu ilosciowego przegladu literatury
zaprezentowanego w badani Larrabee 200953,

Ograniczenia przegladu i wlaczonych badan:

Nie wskazano ograniczen dla calego przegladu, ale przedstawiono
ograniczenia dla poszczegdlnych wlaczonych badan.

Chan 2005 (RCT; 41 kobiet migdzy 41 a 45 r.z., bez osteoporozy;
grupa interwencyjna — 45-minutowe programy edukacyjne w
zakresie osteoporozy, dot. gtownie odpowiednich zachowan
prozdrowotnych oraz rozmowy telefoniczne w 3-7 oraz 14-20 dniu
po edukacji; grupa kontrolna — brak interwencji):

e Populacj¢ docelowa stanowity kobiety bedace klientkami
salonow  pigknosci, ktéore mogly by¢ bardziej

151 Smith, C. A. (2010). A Systematic Review of Healthcare Professional-Led Education for Patients With Osteoporosis or Those at High Risk for the

Disease. Orthopaedic Nursing, 29(2), 119-132.

152 Seottish Intercollegiate Guidelines Network. (2008). Critical appraisal: Notes and checklists. Pozyskano z: https://www.sign.ac.uk/checklists-and-

notes.html, dostep z 25.09.2018.

58 L arrabee, J. H. (2009). Nurse to nurse: Evidence-based practice. McGraw-Hill Medical.
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zmotywowane do nauki, ze wzglegdu na wigksze
przywiazanie do swojego wygladu, przez co badanie
moglo wygladac na silniejsze niz byto w rzeczywistosci.

e  Brak zaslepienia zardwno u osoby zbierajacej dane jak i u
pacjentow.

e  Raporty dotyczace zachowan  na  podstawie
subiektywnych wrazen uczestnikow.

e Realizowane w warunkach miejskich, prawdopodobnie
nie ma mozliwosci generalizacji do warunkow wiejskich.

Chan 2006 (RCT; 76 kobiet w wieku od 18 do powyzej 46 lat oraz
42 kobiety powyzej 36 r.z.; interwencje jw. zarowno w grupie
kontrolnej jak i interwencyjnej):

e  ograniczenia jw.

Rolnick 2001 (RCT; 695 kobiet w wieku mi¢dzy 54 a 65 r.z.; grupy
interwencyjne — (1) 2-godzinna sesja edukacyjna prowadzona przez
pielegniarke, dot. osteoporozy, zachowan wptywajacych na zdrowie
kosSci oraz opcji terapeutycznych; (2) edukacja prowadzona przez
pielegniarke oraz badanie BMD z ko$ci przedramienia wraz z
interpretacja wynikow; grupa kontrolna — brak interwencji):

e  Brak zaslepienia badacza i pacjenta, co mogto wptynaé na
wyniki. Badacz odnotowal niezadowolenie wielu
uczestnikbw z powodu przypisania do  grupy
interwencyjnej, w ktorej prowadzona byla sama edukacja.
Osoby przypisane do grupy wyltacznie edukacyjnej, byty
mniej sklonne do uczestnictwa w zaj¢ciach niz osoby z
grupy, w ktorej realizowane byly zaréwno zajgcia
edukacyjne jak i BMD (124 0s6b lub 29% vs. 22 0séb lub
10%; p<0,001).

e Dane w zakresie zachowan zdrowotnych zbierane na
podstawie subiektywnych wrazen uczestnikow.

Sochoushoe 2005 (RCT; 310 kobiet, $redni wiek 71,8 lat w grupie
badanej i 73,1 w grupie kontrolnej; grupa interwencyjna — 2
broszury informacyjne w zakresie osteoporozy oraz 15- minutowe,
indywidualne spotkanie edukacyjne z pielggniarka zaraz po
przeprowadzeniu DXA, ponowne spotkania po 3, 6 i 9 miesigcach
od interwencji; grupa kontrolna — 2 broszury edukacyjne oraz
standardowa opieka):

e  Brak za$lepienia w przypadku osoby zbierajacej dane w
momencie przypisywania uczestnikow do
poszczegdlnych grup.

e Dane w zakresie zachowan zdrowotnych zbierane na
podstawie subiektywnych wrazen uczestnikow.

Ribeiro 2001 (badanie quasi-eksperymentalne; 138 0sob, 81%
uczestnikow z grupy interwencyjnej oraz 71% z grupy kontrolnej
migdzy 45 a 69 r.z.; grupa interwencyjna — warsztat edukacyjny
prowadzony przez dietetyka, reumatologa, 2 fizjoterapeutow i 2
pielegniarki; grupa kontrolna — brak interwencji):

e  Brak randomizacji.

e  Grupa kontrolna sktadata si¢ z cztonkéw jednej placowki
(Women Institute), ktorzy zgtosili si¢ na ochotnika.

e  Okres obserwacji w przypadku grupy kontrolnej wynosit
8 miesigcy, a w przypadku grupy interwencyjnej 6
miesigey.

e Niejasne jest, dlaczego poziom wiedzy nt. osteoporozy
wzrdst znaczaco rowniez w grupie kontrolnej.

e Dane w zakresie zachowan zdrowotnych zbierane na

Raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programow polityki
zdrowotnej oraz warunkow realizacji programéw — materiaty dla Rady Przejrzystosci AOTMIT 126/180



Profilaktyka i wczesne wykrywanie osteoporozy pierwotnej w ramach programéw polityki zdrowotnej

podstawie subiektywnych wrazen uczestnikow.

Sedlak 2005 (quasi-eksperymentalne; 124 kobiety po menopauzie w
wieku miedzy 50 a 65 r.z. grupa interwencyjna — dobrana
interwencja edukacyjna realizowana przez pielggniarke na
podstawie wynikow badania DXA uczestniczki oraz wyjsciowych
pomiaréw dot. zachowan zdrowotnych, wiedzy nt. osteoporozy;
edukacja w formie rozmowy telefonicznej i maila; grupa kontrolna
— brak interwencji edukacyjnej w formie telefonicznej lub
mailowej):

e  Brak randomizacji.
e Roézne wielkosci grup.

e  Uprzednio uzyskane dane w zakresie zachowan
zdrowotnych nieuwzgledniane w dopasowywaniu
interwencji.

e Dane w zakresie zachowan zdrowotnych zbierane na
podstawie subiektywnych wrazen uczestnikow.

Davis 2005 (longitudinalne; 54 uczestnikow z czego 47 ukonczylto
cale badanie $rednia wieku 79,36 lat, 85,1% kobiet i 14,9%
mezczyzn z osteoporozg; zmienne niezalezne — 6 jednogodzinnych
sesji edukacyjnych dot. osteoporozy prowadzonych przez
pielegniarke; zmienne zalezne — prewencja upadkow, niezaleznose,
zachowania prozdrowotne):

e  Brak grupy kontrolne;j.

e  Ograniczenie do warunkow opieki §wiadczonej na
poziomie lokalnych spotecznosci moze utrudnic¢
generalizacj¢ do innych warunkow.

e Dane w zakresie zachowan zdrowotnych zbierane na
podstawie subiektywnych wrazen uczestnikow.

Newman 2001 (longitudinalne; 350 kobiet w wieku $rednio 54 lat;
zmienne niezalezne — standaryzowana prezentacja edukacyjna
zaprojektowana do stosowania przez farmaceut¢ na poziomie
lokalnych spoteczno$ci; zmienne zalezne — zachowania zdrowotne
w odniesieniu do ko$¢ca, w tym spozycie wapnia, porada
specjalisty, BMD, ew. wdrozenie leczenia farmaceutycznego):

e  Brak grupy kontrolnej.

e  Edukacja realizowana w rdznych miejscach, z r6znymi
edukatorami, brak analizy w zakresie potencjalnych
roéznic w poszczegolnych grupach.

e Nie obliczono wartosci p przed i po interwencji, jedynie
dane procentowe.

e  Dane w zakresie zachowan zdrowotnych zbierane na
podstawie subiektywnych wrazen uczestnikow.

Pearson 2005 (longitudinalne; 429 zrekrutowanych uczestnikéw, w
tym 375 z osteoporoza lub osteopenia, 8 mg¢zczyzn i 367 kobiet w
wieku $rednio 67 lat; zmienne niezalezne — interwencja edukacyjna
trwajgca 8 tygodni, sktadajaca sie z dwoch 2,5-godzinnych sesji
tygodniowo, uczestnikom proponowano indywidualne poradnictwo
realizowane przez farmaceute w zakresie leczenia
farmakologicznego, przeprowadzano dziatania majace na celu
zapobieganie upadkom; zmienne zalezne — weryfikacja BMD na
poczatku i 2 lata po zakonczeniu udziatu w badaniu, ocena poziomu
sprawnosci, wystgpowania depresji, zachowan zdrowotnych):

o Brak grupy kontrolne;j.

e Zniewiadomych przyczyn jedynie 72% uczestnikow
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brato udzial w pomiarach realizowanych 6 miesiecy po
interwencji. Analiza wykazala brak statystycznie
istotnych réznic mi¢dzy osobami, ktore odpadly i ktore
pozostaty w badaniu.

e Dane w zakresie zachowan zdrowotnych zbierane na
podstawie subiektywnych wrazen uczestnikow.

Kluczowe wyniki i wnioski:

Dowody pochodzace z 8 sposrod 9 badan (wszystkich oprocz
Sedlak 2005) byty homogeniczne i wskazywaly na skuteczno$¢
dziatan edukacyjnych realizowanych przez pracownikoéw stuzby
zdrowia w zwigkszaniu przestrzegania zalecen w zakresie leczenia
przez pacjentdw chorujacych na osteoporozg, badz znajdujacych si¢
w grupie zwigkszonego ryzyka w porownaniu ze standardows
opieka lub brakiem interwencji.

W Zadnym z badan nie wskazano najlepszego modelu dziatan
edukacyjnych, ale w 6 z 9 badan pielegniarka pehita funkcje
edukatora (Chan 2005, Chan 2006, Davis 2005, Rolnick 2001,
Schousboe 2005, Sedlak 2005).

Pomimo iz odnalezione dowody wspieraja pelnienie przez
pielegniarki funkcji edukatoréw zdrowotnych, w jednym z quasi-
eksperymentalnych badan (Sedlak 2005) nie wykazano zadnego
znaczacego wpltywu edukacji prowadzonej przez pielggniarki na
przestrzeganie przez pacjentdw zalecen w odniesieniu do leczenia
osteoporozy. Po  wprowadzeniu interwencji  edukacyjnej
stwierdzono zwigkszenie si¢ barier zwigzanych z przyjmowaniem
wapnia i wykonywaniem ¢wiczen. Wyniki badania sugeruja, ze
istnieje potrzeba dalszej oceny wplywu edukacji w zakresie
osteoporozy na postrzeganie przez pacjenta barier w ramach opieki
zdrowotnej.

Liczba zaje¢ edukacyjnych we wiaczonych badaniach wahata si¢ od
1 do 2 spotkan tygodniowo przez okres 8 tygodni. Odnalezione
dowody sugeruja, ze jednorazowa interwencja edukacyjna moze
by¢ skuteczna, gdyz zostata zastosowana w 7 z 9 wiaczonych badan
(wszystkie oprocz Davis 2005 i Pearson 2005). W jednym z
RCT®™ (odnalezionym poza wyszukiwaniem w ramach
przedmiotowego przegladu systematycznego) wykazano, ze
zastosowanie jednorazowej interwencji edukacyjnej wplyngto na
poprawe w przyjmowaniu wapnia u kobiet po menopauzie w wieku
miedzy 25 a 75 r.z.

3 badania ocenialy wptyw interwencji edukacyjnych na stosowanie
lekow w leczeniu osteoporozy/osteopenii (Ribeiro 2001, Rolnick
2001, Schousboe 2005). W dwoch z nich wykazano wzrost w
zakresie stosowania hormonalnej terapii zastgpczej. W jednym z
badan wykazano natomiast zwigkszenie stosowania hormonalnej
terapii zastgpczej w grupie, w ktorej oprocz interwencji
edukacyjnej, wykonano takze DXA.

Wskazano na 2 dodatkowe interwencje, ktore moga odgrywac rolg
w stosowaniu si¢ pacjentow do zalecen dotyczacych leczenia. W 3
badaniach wykorzystano rozmowy telefoniczne w celu obserwacji
(follow up) pacjentow, u ktéorych przeprowadzona zostala
interwencja edukacyjna (Chan 2005, Chan 2006, Schousboe 2005).
Ze wzgledu na fakt, iz we wspomnianych badaniach wykazano
wplyw rozméw telefonicznych na poprawe stosowania si¢ do
réznych zalecen w zakresie leczenia, sugeruje si¢, ze interwencja ta
moze pelni¢ funkcje wzmacniajaca dla dzialan edukacyjnych.
Rowniez w przypadku wykonywania pomiaru BMD wykazano
wplyw na poprawe stosowania si¢ do zalecen. Interwencja ta
zostata wykorzystana w 5 z 9 wiaczonych badan (Davis 2005,

154 Brecher, L. S., Pomerantz, S. C., Snyder, B. A,, Janora, D. M., Klotzbach-Shimomura, K. M., & Cavalieri, T. A. (2002). Osteoporosis prevention
project: A model multidisciplinary educational intervention. JAOA—The Journal of the American Osteopathic Association, 102(6), 327—335.
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Pearson 2005, Rolnick 2001, Schousboe 2005, Sedlak 2005). We
wszystkich oprocz Sedlak 2005 stwierdzono poprawe stosowania
si¢ do zalecen. W badaniu z najdtuzszym okresem obserwacji, ktory
wynosil 2 lata (Pearson 2005) stwierdzono staly, znaczny wzrost
czestotliwosci ¢wiczen i spozycia wapnia i witaminy D, razem z
poprawa wynikow DXA odcinka ledzwiowego kregostupa.

Podsumowanie:

Pomimo matej liczby badan dotyczacych realizacji dziatan
edukacyjnych w zakresie osteoporozy prowadzonych przez
personel  medyczny, odnaleziono  wystarczajace  dowody
potwierdzajace zasadno$¢ stosowania tej interwencji u pacjentow z
osteoporoza i 0s6b z grup wysokiego ryzyka. Jako interwencje
wspomagajace dziatania edukacyjne w zwigkszaniu stosowania si¢
do zalecen w zakresie leczenia, wskazuje si¢ rozmowy telefoniczne

w ramach okresu obserwacji (po zakonczeniu dzialan
edukacyjnych) oraz badania DXA.
Tabela 23. Podsumowanie dowodow naukowych dot. efektywnoS$ci kosztéw
Autor Metodyka
Walter, 201855 Cel: oszacowanie efektywnosci Wilaczone badania: analizy ekonomiczne.
kosztowej badaft przesiewowych w Celem opracowania symulacji zdarzen/  dlugofalowych

kierunku ryzyka ztamania, ich
monitorowania oraz wynikajacych
z nich decyzji terapeutycznych w
populacji austriackich kobiet przy
uzyciu testu osteomiR™ w
poréwnaniu z DXA, kalkulatorem
FRAX® lub z brakiem skryningu/
monitorowania

Przedzial czasu objetego
wyszukiwaniem: -

Populacja: kobiety w wieku 50 lat
i wiecej, z Austrii, bez
wczesniejszych ztaman

Interwencja: narzedzie do
przesiewu i monitorowania w
kierunku ryzyka ztaman — test
osteomiR™

Komparatory: densytometria
(DXA), kalkulator FRAX®, brak
przesiewu i monitorowania

Punkty koncowe: inkrementalny
wspotczynnik kosztow
efektywnosci (ICER), lata zycia
skorygowane o jako$¢ (QALY),
lata zycia (LY), liczba ztaman.

Metodyka: analiza koszt-efekt,
analiza koszt-uzyteczno$é

konsekwencji wdrozenia badan przesiewowych i monitorowania
osteoporozy u kobiet, w analizie wykorzystano technike
modelowania ztozonego, tj. model Markowa.

Populacja objeta ww. symulacjami obejmowata kobiety w wieku
50 lat 1 wiecej, bez wczesniejszego ztamania. W modelu nie
uwzgledniono kobiet ze ztamaniami z powodu kruchosci kosci
(fragility fractures), poniewaz kwalifikowatyby sie¢ one do
profilaktyki wtornej - leczenia farmakologicznego bez dalszej
oceny ryzyka ztamania. Zgodnie z danymi statystycznymi Statistik
Austria, w 2015 r. Austrie zamieszkiwato 1 792 652 kobiet w
wieku 50 lat i starszych, z czego ok. 5% doznalo wczesniej
ztamania osteoporotycznego.

W analizie ekonomicznej, techniki modelowania Markowa
wykorzystano do obliczenia zmian stanu zdrowia w zakresie
czestosci ztaman wedhug grup ryzyka (tj. grupa wysokiego ryzyka,
umiarkowanego, niskiego). Pacjenci uwzglednieni w grupie

wysokiego ryzyka otrzymuja leczenie. Warto$ci
prawdopodobienstwa zostaly uzyskane W wyniku
systematycznego  przegladu literatury, natomiast koszty

bezposrednie oszacowane w walucie euro (rok bazowy 2015) z
opublikowanych zrédet z punktu widzenia ptatnika.

Koszty jednostkowe i efekty zdrowotne, okreslane jako lata zycia
skorygowane o jako$¢ (QALY), lata zycia (LY) i ICER, byty
prognozowane w perspektywie catego zycia. Koszty i1 korzysci
zostaty zdyskontowane, warto$¢ stopy dyskontowej — 3% rocznie.

Ograniczenia przegladu i wlaczonych badan:

e  Zastosowana technika modelowania, tj. model Markowa,
opiera si¢ na tzw. uproszczeniach (opisuje rzeczywistos$é
W uproszczony sposob), dlatego tez nie jest w stanie
odtworzy¢é wszystkich aspektow dotyczacych oceny
ryzyka ztaman osteoporotycznych, ich monitorowania
czy leczenia (np. nie sg brane pod uwage takie kwestie
jak nieprzestrzeganie przez pacjenta zalecen co do
leczenia, tj. przerywanie schematu leczenia, stosowanie

155 Walter, E., Dellago, H., Grillari, J., Dimai, H. P., & Hackl, M. (2018). Cost-utility analysis of fracture risk assessment using microRNAs compared

with standard tools and no monitoring in the Austrian female population. Bone, 108, 44-54.
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innych lekéw/metod terapeutycznych w trakcie danego
schematu itp.).

e Zastosowany model zlozony zaklada, ze ryzyko
ztamania ocenia si¢ rutynowo w populacji od 65 r.z.
Pole pod wykresem krzywej ROC (tj. wartos¢ AUC) dla
narz¢dzia FRAX® wynosito 0,56 dla grupy kobiet w
wieku 50-64 lat. Zatem kwestia dopasowania/trafno$ci
danego modelu Markowa dla grupy kobiet 50-64 lata w
przypadku narzedzia FRAX® jest watpliwa. W
wybranym modelu zmiany w zakresie czulosci
zastosowanej metody wplywaja na koszty, a raczej na
koszty postgpowania terapeutycznego osteoporozy
kobiet w grupie wysokiego ryzyka, ale bez ztamania. W
zwiazku z tym, zmiana wspolczynnikow czutosci w
przypadku FRAX® zmniejszylaby koszty leczenia
osteoporozy z 1105,29€ do 1064,40€ na pacjentke. A
liczba ztaman mozliwych do uniknigcia zmniejszytaby
si¢ z 0,020 do 0,019. Dlatego tez, jak pokazano w
deterministycznej analizie wrazliwo$ci®®, niewielkie
zmiany w zakresie czuto§ci FRAX® prawie w ogble nie
miaty wplywu na wyniki ww. analizy. Jednakze
potrzebnych jest rowniez wigcej danych celem
okreslenia warto$ci AUC testu osteomiR™ i poréwnania
strategii oceny ryzyka w grupie wiekowej 50-64 lat.

e Nalezy mie¢ na uwadze, Ze zastosowany model
analityczny nie ma mozliwosci $ledzenia wielokrotnych
ztaman u pojedynczych pacjentow.

e  Autorzy analizy nie sg pewni czy przedstawione przez
nich wyniki mozna przenies¢ na inne kraje.
Wykorzystano glownie dane liczbowe w zakresie
epidemiologii i1 kosztéw adekwatne dla populacji
austriackiej.

e Analiza ta zostala przeprowadzona z perspektywy
platnika stuzby zdrowia.

Kluczowe wyniki i wnioski:

Glownag interwencja poréwnywang z innymi stosowanymi
metodami przesiewowymi/ diagnostycznymi w danej analizie byt
test laboratoryjny osteomiR™ znajdujacy zastosowanie dla
przewidywania ryzyka ztaman (przede wszystkim u kobiet po
menopauzie) i monitorowania leczenia osteoporozy. Zdolno$é
testu osteomiR™ do identyfikacji 0s6b z wysokiego ryzyka
ztaman osteoporotycznych jest przewaznie niezalezna od gestosci
mineralnej kosci (BDM) i moze by¢é uwazana za nowy,
samodzielny czynnik oceny ryzyka ztamania i monitorowania
celem ulatwienia podjecia decyzji dot. leczenia okreslonymi
produktami leczniczymi p/osteoporozie. Test ten zapewnia
odczynniki i oprogramowanie do ilo$ciowego oznaczenia stezen
16 miRNA w 200 pl surowicy za pomoca metody PCR oraz shuzy
do obliczenia wyniku ryzyka ztamania w oparciu o wzgledng
obfito§¢ miRNA.

Zastosowany celem  symulacji  zdarzen/  dlugofalowych
konsekwencji wdrozenia badan przesiewowych i monitorowania
osteoporozy u kobiet model Markowa, oceniat cztery scenariusze:
1) uwzgledniajacy brak monitorowania leczenia lub badanie
przesiewowe oraz monitorowanie; 2) zastosowanie oceny gestosci

16 W celu okreslenia wrazliwosci wynikéw uzyskanych w modelu w odniesieniu do niepewnosci gldéwnych danych wejsciowych.
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mineralnej kosci tj. densytometrii (DXA);3) zastosowanie
kalkulatora ryzyka FRAX®; 4) zastosowanie diagnostyki
molekularnej — test osteomiR™. Koszt zastosowania ww. nowego
testu osteomiR™ byl w przyblizeniu dwa razy wyzszy niz
standardowa opieka.

Znaczacym czynnikiem kosztowym (cost driver) okazaly sig
ztamania. Najnizsze warto$ci odnotowano zatem dla zastosowania
osteomiR™ (7794 €), nastgpnie dla narzedzia FRAX® (7848 €), i
kolejno dla DXA (8215 €) oraz dziatan nieuwzglgdniajacych
monitorowania (8493 €). Koszty monitorowania okazaly si¢
najwyzsze w  przypadku  zastosowania  scenariusza  z
wykorzystaniem narzedzia FRAX® (423 €), nastgpnie dla
osteomiR™ (333 €), kolejno dla densytometrii DXA (290 €).
Koszty leczenia natomiast najwyzsze byly dla scenariusza z
wykorzystaniem osteomiR™ (1352 €), nastgpnie FRAX® (1105
€), DXA (1054 €) i braku monitorowania (665 €). Ostatecznie
scenariusz uwzgledniajacy brak monitorowania okazal si¢
skutkowa¢ najnizszym kosztem zdyskontowanym (9327 €),
nastepnie  scenariusz uwzgledniajacy FRAX® (9377 €),
osteomiR™ (9479 €) i DXA (9557 €).

Z kolei, w przypadku wartosci QALY, najlepsze wyniki
odnotowano dla osteomiR™ (19,388), nastgpnie dla FRAX®
(19,385), DXA (19,384) i braku monitorowania (19,376). Te sama
tendencj¢ zaobserwowano dla wskaznika LY i w odwrotnej
kolejnosci dla wspotczynnika catkowitych ztaman.

Ocena ryzyka ztamania wraz z monitorowaniem przy uzyciu testu
osteomiR™  wskazywata na redukcj¢ czgstosci ztaman w
porownaniu z brakiem monitorowania, samg DXA Ilub
zastosowaniem kalkulatora FRAX®.

W przypadku analizy dla kazdego pacjenta, stosunek ICER do
QALY dla narzedzia osteomiR™ w poréwnaniu z brakiem
monitorowania wynosit 13 103 € (tj. stosunek kosztow do
uzyskiwanych efektow zdrowotnych - lat zycia skorygowanych o
jakos¢). W pordéwnaniu z kalkulatorem FRAX® dodatkowy koszt
za kazdy uzyskany QALY wynosit 37 813 € (dla jednej pacjentki).
W przypadku poréwnania z DXA, osteomiR™ skutkowalo
nizszymi kosztami zycia i wyzszymi QALYs dla kobiety, czego
wynikiem byta ujemna warto$¢ ICER wynoszaca -19 605 €.

Biorac pod uwage cata populacje uwzgledniong w analizie, w
trakcie catego ich zycia, analizowana metoda diagnostyczna
osteomiR™ moze pomoc unikngé 57 919 ztaman w poréwnaniu z
zastosowaniem samej DXA, 31215 ztaman w pordéwnaniu do
FRAX® oraz blisko 133 394 ztaman w poréwnaniu do braku
monitorowania. Przeprowadzona analiza wrazliwo$ci potwierdzita
pewnosc¢ (site) danych wynikow.

Wyniki analizy kosztow i uzytecznoSci wykazaly, ze
kompleksowe zastosowanie testu osteomiR™ do monitorowania
ryzyka zlaman u kobiet po menopauzie w Austrii nie spowoduje
zadnych dodatkowych kosztow w pordéwnaniu z DXA, ale w
rzeczywistosci obnizy wydatki na zdrowie, tak jak w przypadku
ICER/QALY - osteomiR™ vs. DXA ma warto$¢ ujemna (- 26 368
99 €).

Dlatego tez autorzy analizy sugeruja, iz wprowadzenie testu
osteomiR™ jest wysoce oplacalne i powinno si¢ znalezé w
interesie zdrowia publicznego, szczegbdlnie w zakresie gotowosci
ptatnikéw opieki zdrowotnej do zwrotu kosztow danych testow.
Jednak zastosowanie danego testu osteomiR™ powinno by¢
uzupehieniem standardowej opieki i pomoca dla lekarzy celem
podjecia decyzji co do adekwatnego leczenia (test osteomiR nie
moze zastapi¢ DXA, ktora jest metodg szeroko stosowana i o
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udowodnionej skutecznosci wg WHO). Autorzy analizy sugeruja
rébwniez, ze w zakresie badan przesiewowych wszyscy pacjenci
powyzej 65 r.z. lub osoby pozostajace w grupach wysokiego
ryzyka zgodnie z wynikami FRAX powinni przejs¢ doktadne
badanie DXA wraz z testem laboratoryjnym osteomiR™, aby
uzyska¢ wiarygodna diagnozg i oceng ryzyka ztamania.

Podsumowanie:

Zwigkszenie wydajnosci diagnostycznej narzgdzi do oceny ryzyka
ztamania bedzie miato pozytywny wptyw zar6wno na stan zdrowia
kobiet po menopauzie zagrozonych ztamaniami
osteoporotycznymi, jak i na budzet stuzby zdrowia. Ocena ryzyka
ztamania oraz monitorowanie przy uzyciu testu osteomiR™ goruje
nad strategia uwzgledniajaca jedynie zastosowanie densytometrii i
stanowi efektywna kosztowo alternatywe¢ odpowiednio dla
kalkulatora FRAX® i braku monitorowania.

Wu, 2018157

Cel: podsumowanie danych na
temat wpltywu systemu
zapobiegania ztamaniom (FLS,
Fracture Liaison Service) na
bezposrednie i posrednie koszty
leczenia, QALY, DALY oraz
efektywnos$¢ kosztowa celem
ograniczenia kolejnych ztaman u
0s06b z osteoporoza.

Przedzial czasu objetego
wyszukiwaniem: od 1 stycznia
2000 r. do 8 grudnia 2016 r.
(wyszukiwanie w bazach danych);
do lutego 2017 r. (szara literatura)

Populacja: pacjenci z osteoporoza
w wieku 50 lat i wigcej

Interwencja: system FLS w
réznych konfiguracjach

Komparatory: standardowa opieka

Punkty koncowe: koszty posrednie
i bezposrednie leczenia,
inkrementalny wspotczynnik
kosztow efektywnosci (ICER), lata
zycia skorygowane o jako$¢
(QALY), lata zycia skorygowane
niesprawnoscig (DALY).

Metodyka: przeglad systematyczny
analiz efektywnosci kosztu, analiz
wplywu na budzet

Wlaczone badania: rézne badania pierwotne uwzgledniajace
analizy koszt-efekt i wptywu na budzet.

Wyszukiwanie systematyczne przeprowadzono w bazach danych:
MEDLINE, EMBASE, Cochrane Central oraz PubMed.
Przeprowadzono dodatkowe wyszukiwanie dowoddéw naukowych
w szarej literaturze (poprzez Google Scholar, czasopisma, raporty,
abstrakty i plakaty konferencyjne) do lutego 2017 r.

W przegladzie tym uwzgledniono rdézne rodzaje badan, tj.
randomizowane, nierandomizowane, retrospektywne,
prospektywne, pre-post, przekrojowe i analizy ekonomiczne (np.
efektywnosci kosztow, wplywu na budzet). Gtéwnymi kryteriami
wykluczenia z analizy byly: inne choroby zwigzane z uktadem
kostnym (np. osteopenia, choroba zwyrodnieniowa stawow),
pierwotne zapobieganie ztamaniom, przeglady narracyjne,
przeglady systematyczne, metaanalizy, artykuly pogladowe,
artykuly wstepne, opisy przypadkow, wykazy.

Ograniczenia przegladu i wlaczonych badan:

e Przeglad ten byt sponsorowany przez amerykanska firme
biofarmaceutyczng Amgen Inc. (Thousand Oaks, Kalifornia)
o0 zasiggu mi¢gdzynarodowym.

e Nie uwzgledniono badan, ktore opisywaly analizy
ekonomiczne interwencji w postaci systemu FLS w
porownaniu do braku jakiegokolwiek postgpowania
terapeutycznego/leczenia.

e Wilaczone do przegladu badania byly watpliwej
metodologii. Autorzy przegladu sugeruja, ze ich liczba nie
byla wystarczajaca, dlatego tez wskazuja na potrzebe
dalszych, bardziej rygorystycznych badan.

e Wyniki oceny jakosci uwzglgdnionych w przegladzie badan
przy pomocy checklisty Drummonda wykazaty, ze mimo
istnienia okreslonych wytycznych tworzenia danych analiz
ekonomicznych, badania te czgsto nie sa zglaszane w
sposob zgodny z normami zawartymi w ww. zaleceniach.

e  Roéznorodnos¢ uwzglednionych w analizach programow
FLS, populacji oraz réznorodno$¢ metod i zatozen utrudnia
poréwnanie migdzy badaniami.

e  Oszacowania efektywnosci kosztowej moga réznié si¢

7 Wu, C. H., Kao, 1. J., Hung, W. C., Lin, S. C,, Liu, H. C., Hsieh, M. H., ... & Yang, R. S. (2018). Economic impact and cost-effectiveness of

fracture liaison services: a systematic review of the literature. Osteoporosis International, 1-16.
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migdzy interwencjami przeprowadzonymi w ramach badan
randomizowanych a tymi, ktére przeprowadzono w badaniu
bez randomizacji.

e Ze wzgledu na zréznicowanie kosztow, a doktadniej ich
warto§ci w réznych walutach (adekwatnych dla badanego
kraju), nie mozna bylo wystandaryzowaé sugerowanych
wartosci.

Kluczowe wyniki i wnioski:

Ostatecznie wiaczono 23 badania spetniajace kryteria kwalifikacji,
tj. oceniajgce ekonomiczne aspekty wdrazania systemu FLS: 16
analiz efektywnosci kosztow, 2 analizy kosztow korzysci i 5 badan
dotyczacych oszczednosci kosztow. Uwzgledniona w badaniach
populacja pacjentdw byta bardzo zrdznicowana (wczes$niejsze
ztamania z powodu krucho$ci ko$ci, ztamania pozakregowe,
ztamanie biodra, ztamany nadgarstek), natomiast strategie FLS
dotyczyly interwencji poczawszy od korespondencyjnych po
kompleksowe programy koordynowane przez personel medyczny
— lekarz/pielegniarka. Badania w zakresie efektywnosci kosztowej
przeprowadzono w Kanadzie, Australii, USA, Wielkiej Brytanii,
Japonii oraz w Szwecji. Doktadny opis ww. badan z
uwzglednieniem podziatu na populacj¢ z okre§lonymi ztamaniami
zostal przedstawiony w tabeli ponize;j.

Podzial Autorzy, Glowne wnioski
populacji rok, kraj
publikacji
Pacjenci > 50 Inderjeeth | Interwencja: FLS, 1.
r.z. ze 2016; identyfikacja pacjenta,
ztamaniami z Australia przeglad profilu klinicznego,
powodu zarzadzanie opieka
i{mChOSCI k.osc.l Komparator: standardowa
ub ztamaniami .
. opieka
pozakregowymi
Horyzont czasowy: 12
miesiecy
Analiza  koszt-efekt:  $859
(AUD) za QALY
(uwzgledniajac
retrospektywne grupy

kontrolne); —$119 (AUD) za
QALY (dla prospektywnych
grup kontrolnych)

Yates Interwencja: FLS, 1.
2015; koordynowanie systemu przez
Australia personel pielegniarski, ocena

stanu zdrowia kosci,

skierowanie do endokrynologa
celem diagnostyki i leczenia

Komparator: standardowa
opieka (opieka ortopedyczna
w zakresie osteoporozy)

Horyzont czasowy: 5 lat

Analiza  koszt-efekt: 0,054
QALY zyskane na pacjenta;
ICER=$31 749 (AUD)
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Cooper Interwencja: FLS, tj.
2012; interwencja  kliniczna  ze
Australia | standaryzowang ewaluacjg i
leczeniem wg wskazan

Komparator: standardowa
opieka

Horyzont czasowy: 10 lat

Analiza  koszt-efekt: 0,089
QALY zyskane na pacjenta;
ICER=$17 291 (AUD) za

zyskane QALY
Yong Interwencja: FLS, tj.
2016; koordynowany program,
Kanada edukacja pacjenta i

skierowanie na badanie BMD
oraz leczenie osteoporozy

Komparator: standardowa
opieka

Horyzont czasowy: dozywotni

Analiza  koszt-efekt: 0,004
QALY zyskane na pacjenta
(stopa  dyskontowania 5%
rocznie); ICER=$19 132
(CAD) za QALY; zakres
ICER w wyniku analizy
wrazliwosci: $8 368 -$76 428

(CAD).
Swart Populacja: hospitalizowani
2015; pacjenci > 80 rz. z
USA osteoporotycznym ztamaniem
biodra;
Interwencja: FLS, 1.
wspotzarzadzanie (1)

wszystkimi pacjentami lub (2)
tylko pacjentami wysokiego

ryzyka przez

wielodyscyplinarny zespot
chirurgow ortopedow,
internistow, pracownikéw
socjalnych oraz

wyspecjalizowanych
fizjoterapeutow w  okresie

okolooperacyjnym
Komparator: standardowa
opieka

Horyzont  czasowy:  okres
okotooperacyjny

Analiza koszt-efekt: Wspolna
opieka nad pacjentem w

grupie ogolnej: zysk
QALY=4,45; w grupie ryzyka
— QALY=4,44.

ICER=$41 000 (USD) za
QALY dla grupy ogdlnej oraz
$81 900 (USD) za QALY dla
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grup ryzyka.

Wspoétzarzadzanie byto
optacalne w przypadku szpitali
leczacych ok. 54 pacjentow
geriatrycznych ze zlamaniami
rocznie, a oszczednosci
osiggane byly powyzej 318
pacjentdw geriatrycznych ze
ztamaniem biodra rocznie.

McLellan | Interwencja: FLS, tj.
2011; rozpoznanie przez
Wielka wyspecjalizowane w zakresie
Brytania osteoporozy pielegniarki,
(UK) wyjasnienie ryzyka

zwigzanego z osteoporoza i
zaproszenie do uczestnictwa w
klinicznej ~ ocenie  ryzyka
ztaman. Tam, gdzie jest to
wlasciwe, rekomendowane
jest leczenie, zatwierdzane
przez wiodacego konsultanta i
wystanie pacjenta do lekarza
rodzinnego celem rozpoczgcia

leczenia w ramach
podstawowej opieki
zdrowotnej.

Komparator: standardowa
opieka

Horyzont Czasowy:
dozywotnio

Analiza koszt-efekt:

osiggniecie 22 QALY i 3
dodatkowych lat  zycia;
szacowane oszczednosci na
caly okres zycia dla 1000
pacjentéw wynosity £21 000.

Wphw na budzet: wdrozenie
122 dodatkowych centrow
FLS zapobiegtoby
szacunkowo 31 tys. ztaman, co
stanowi oszczednosé w
wysokosci £522 miliondéw, w
okresie catego zycia badanej
populacji w systemie FLS

rokrocznie.
Jonsson Populacja: tylko kobiety w
2016; wieku 70 lat z osteoporoza i
Szwecja wczesniejszymi ztamaniami
Interwencja: FLS -

ulatwiajacy badanie BMD i
ocen¢ pacjenta w ramach
profilaktyki wtornej

Komparator: standardowa
opieka

Horyzont czasowy: 10 lat
Analiza koszt-efekt: 19

QALYs oraz 40 lat zycia
osiggnietych w populacji 10
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tys. kobiet; koszt
inkrementalny za QALY = 14
029€
Populacja z Majumdar | Interwencja: FLS, tj.
wezesniejszymi | 2009; zarzadzenie przypadkami
ztamaniami Kanada chorych w opiece szpitalnej
blOdr% (.giowme Komparator: standardowa
powyzej 50 .
. opieka
r.Z.)
Horyzont czasowy:
dozywotnio

Analiza  koszt-efekt: 0,04
QALY zyskane dla pacjenta;

dodatkowe oszczednosci

$2 576 (CAD) za pacjenta
Solomon Interwencja:  FLS, . 3
2014; pétgodzinne sesje kliniczne z
USA dyplomowang pielggniarka dla

wszystkich pacjentow lub dla
pacjentdéw z niskim BMD

Komparator: standardowa
opieka

Horyzont czasowy:
dozywotnio

Analiza  koszt-efekt: 37,4
QALE uzyskane dla 10 tys.
pacjentow w przypadku FLS
dla populacji ogoblnej
(oczekiwana dhugos¢ trwania
zycia skorygowana jakos$cia);
system FLS generowat
oszczgdnosci (szacunkowo
$66 na 10 tys. pacjentéw lub
$16,7 miliona dla USA), kiedy
byt prowadzony dla
wszystkich  pacjentow  ze
ztamaniami  biodra. ICER
oscylowat w granicach
$14513 do $112877 w
przypadku najgorszego
scenariusza.

Leal 2017; | Interwencja: ortogeriatryczny

UK model FLS (OG-led) Ilub
prowadzony przez
pielegniarke ~ model  FLS
(nurse-led)

Komparator: standardowa
opieka

Horyzont Czasowy:
dozywotnio

Analiza koszt-efekt: QALY w
przypadku FLS Vs.
standardowa opieka: 0,099 dla
mezezyzn, 0,093 dla kobiet; w
przypadku OG-led vs nurse-
led: 0,027 dla mezczyzn,
0,028 dla kobiet.

OG-led model FLS byt
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bardziej efektywny kosztowo
niz nurse-led zaré6wno dla
pacjentek jak 1 pacjentow,
gdzie ICER za QALY wynosit
odpowiednio  £22 709 i
£23407. ICER dla FLS vs
standardowa  opieka dla
mezczyzn wynosit £19 955 za
QALY i £20 421 dla kobiet.

Moriwaki | Interwencja: FLS z
2016; zastosowaniem terapii lekowej
Japonia .
P Komparator:  bez  terapii
lekowej
Horyzont czasowy:
dozywotnio

Analiza  koszt-efekt: 0,118
QALY zyskane za pacjenta;
ICER=$28 880 za uzyskane

QALY

Populacja ze Majumdar | Interwencja: FLS, 1.
ztamaniami 2011; edukacja/poradnictwo
nadgarstka lub | Kanada telefoniczne dla  pacjentow
przedramienia oraz

powiadomienia/przypomnienia
dla pacjenta oraz wytyczne

dot. leczenia i informacje
przekazywane lekarzom
podstawowej opieki
zdrowotnej

Komparator: standardowa
opieka

Horyzont Czasowy:
dozywotnio

Analiza koszt-efekt: 1,1 QALY
zyskane dla 100 pacjentow;
zastosowane interwencje
generujag  oszczednosci  $26
800 (CAD) na 100 pacjentow

Majumdar | Interwencja: FLS, 1.
2007; poradnictwo skierowane do
Kanada pacjenta i faksowane

przypomnienia dla lekarzy
zawierajace wskazowki dot.

leczenia osteoporozy
zatwierdzone w wyniku opinii
ekspertow

Komparator: standardowa
opieka

Horyzont Czasowy:
dozywotnio

Analiza  koszt-efekt: 0,012
QALY zyskane dla pacjenta;

Wariant podstawowy:
ICER=$24250 (CAD) na
zyskane QALY;

Najlepszy i najgorsze
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scenariusz:

przyniosly oszczedno$ci w
wysokosci $469 CAD (a $333
USD) na pacjenta w grupie
interwencji i ICER=$27 583
CAD ($19 584 USD) za kazdy

uzyskany QALY.
Populacja z Majumdar | Interwencja: FLS, tj.
powaznymi 2013; personalizowane listy do 1)
ztamaniami Kanada lekarzy podstawowej opieki
zdrowotnej; 2) pacjentdow i
lekarzy
Komparator: standardowa
opieka
Horyzont czasowy:
dozywotnio

Analiza koszt-efekt: 2 QALY
uzyskane na 1000 pacjentow.

Interwencje  gorowaly na
standardowa opieka;
generowaty $18 000 - $22 000
CAD oszczednosci na 1000
pacjentow

Majac na uwadze powyzsze, siedem badan dot. efektywnosci
kosztowej zawartych w tym przegladzie ocenilo zastosowanie
systemu FLS dla pacjentow z szerokim zakresem zlaman
(ztamaniami z powodu kruchosci koéci lub ztamaniami
pozakregowymi), cztery badania ocenialy zastosowanie systemu
FLS u pacjentdow z wczeSniejszymi zlamaniami szyjki kosci
udowej, jedno badanie ocenito FLS dla pacjentdw z powaznymi
ztamaniami , a dwa badania oceniaja efektywnos¢ kosztowa
systemu FLS dla pacjentéw ze zlamaniami przedramienia lub
nadgarstka. Zastosowanie systemu FLS ogolnie okazalo sie¢
optacalne we wszystkich populacjach zgtoszonych do badan
uwzglednionych w przegladzie. Chociaz efektywnos$¢ kosztowa
FLS roznita si¢ w zaleznosci od populacji docelowej i obszaru
geograficznego badania.

Australia

Wszystkie trzy badania w zakresie analizy efektywnosci kosztu
wykazaty, ze system FLS jest optacalny, a zgloszone ICER sa
ponizej ogblnie przyjetego progu standardowego tj. $50 000 AUD
na QALY. W przypadku wdrozonego leczenia zalecanego przez 5
lat oszacowano, ze system FLS zmniejsza liczbe ponownych
ztaman pozakregowych z 59 do 50, a takze poprawia QALY o
0,054, kosztem $1 716 (AUD) na pacjenta (ICER = $31 749
AUD).

USA

W przypadku badan  dotyczacych  populacji  Stanow
Zjednoczonych, porownujac interwencje FLS z uwzglednieniem
wspolzarzadzania w grupie ogélnej oraz wspoélzarzadzania
pacjentem w grupie ryzyka ze standardowa opieka, ICERs
wynosity kolejno $41 000 oraz $81900 za QALY (USD).
Wspolczynniki te znajduja si¢ ponizej wartosci progowej od $100
000 do $150 000 (USD) na QALY, obecnie zalecanej w USA.

Model analityczny Markowa wykorzystany w innym badaniu
wykazal, ze na kazdych 10 tys. pacjentow ze zlamaniami biodra
(w wieku 65+), kompleksowe systemy FLS koordynowane przez
pielegniarke powodowaly zapobieganie ok. 153 zlamaniom (w
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tym 109 biodra), z ogdlnymi oszczgdnosciami w wysokosci
$66 879 (USD) i wzrostem QALE nawet do 37,4 lat.

Najgorszy scenariusz w przeprowadzonej analizie wrazliwo$ci
wskazywat na warto$¢ ICER réwna $118 877 (USD).

Kanada

Wszystkie pig¢ badan wilaczone do analizy ze zréznicowanym
systemem FLS wykazaly efektywno$¢ kosztowa, nawet jesli
realizacja interwencji oraz populacja docelowa byly zroznicowane.
Wiyniki byty silne, nawet jesli wprowadzenie interwencji zostalo
op6znione do 6 miesiecy po ztamaniu, a wszystkie przetestowane
scenariusze spowodowaty ICER ponizej $25 000 CAD na kazdy
uzyskany QALY. The Canadian Agency for Drugs and
Technologies in Health (CADTH) nie okreslita formalnego progu
ICER samego w sobie, ale ICER uwzglednione we wilaczonych
badaniach spadajg ponizej $50 000 CAD za QALY, co jest czgsto
cytowanym punktem odniesienia.

UK

W przypadku  badania  weryfikujacego  wptyw  FLS
koordynowanego przez ortogeriatra lub przez pielggniarke,
wykazano, ze oba rodzaje ww. FLS byly optacalne. Jednak to
system kierowany przez specjalistow ortogeriatrycznych byt nieco
bardziej efektywny kosztowo, zaréwno dla pacjentek, jak i
pacjentow. Szacowane warto$ci za QALY wynosity £23 407 dla
mezezyzn i £22 709 dla kobiet. ICER z tego badania mieszcza si¢
w zakresie ICER zwykle zalecanym przez National Institute for
Health and Clinical Excellence (NICE) w Wielkiej Brytanii.

Szwecja i Japonia

Wykazano réwniez, ze FLS sg oplacalne w szwedzkich badaniach.
W scenariuszu podstawowym modelu Markowa zaobserwowano,
ze FLS zapobiega 22 zlamaniom, oszczgdzajac tym samym 19
QALYs i dodajac 40 lat zycia. ICER na QALY dla FLS
porownywanego ze standardows opieka oszacowano na 14 029€.
Podobnie w Japonii, interwencje w postaci systemoéw zarzadzania
pacjentami z osteoporozg wraz z terapig lekows, w szczegolnosci
kobietami 65+ okazaly si¢ by¢ efektywne kosztowo. W
porownaniu z brakiem leczenia, system ten przyczynit si¢ do
dodatkowego 0,128 QALY i tym samym ICER w wysokosci
$28 880 (USD) za uzyskane QALY.

W przegladzie oprocz analizy koszt-efekt uwzglgdniono réwniez
analiz¢ wplywu na budzet. Analiza wplywu na budzet
przeprowadzona rownolegle wraz z modelem efektywnosci
kosztow systemu FLS (Glasgow) wskazywata, ze koszt utworzenia
dodatkowych 122 FLS w catej Wielkiej Brytanii wiazat si¢ z 1,6
miliona funtéw GBP, z kosztami zakupu i konfiguracji
dodatkowych 151 skanerow DXA - 9,7 miliona funtéw (GBP).
Natomiast ~wdrozenie 122  dodatkowych centrow FLS
zapobiegltoby szacunkowo 31 tys. zlaman, co stanowiloby
oszczgdno$¢ w wysokoscei £522 miliondéw, w okresie calego zycia
badanej populacji w systemie FLS rokrocznie.

Systemy FLS moga by¢ koordynowane na rdzny sposob, a réznice
te moga ksztaltowaé ekonomiczny wplyw ww. systemow. W
Kanadzie na przyktad, wyniki analizy ekonomicznej wykazaty, ze
jesli oddziat ortopedyczny szpitala specjalizujacego si¢ w opiece
trzeciorzgdowej zatrudni koordynatora ds. osteoporozy w celu
zarzadzania leczeniem ok. 500 pacjentdw z wczesniejszymi
ztamaniami z powodu kruchos$ci kosci rocznie, liczba kolejnych
ztaman biodra zostanie zmniejszona z 34 do 31 w pierwszym roku
(unikniecie 3 zlaman), przy oszczednosci netto w szpitalu w
wysokosci $48 950 USD. Probabilistyczna analiza wrazliwosci
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wskazywata na 90% prawdopodobienstwo, ze zatrudnienie ww.
koordynatora kosztowaloby ok. $25 000 USD na jedno ztamanie
biodra i pozwolitloby uzyska¢ oszczednosci przekraczajace t¢
inwestycjg, nawet jesli koordynator zarzadza zaledwie 350
pacjentami rocznie.

Podsumowanie:

System FLS okazat si¢ by¢ efektywny kosztowo w poréwnaniu ze
standardowa opieka, niezaleznie od intensywnosci realizowanego
programu czy miejsca jego wdrozenia (kraju). Stosunek kosztow
do QALY oscylowat w granicach $3023 do $28 800 (USD) w
Japonii po $14,513-$112 877 (USD) w Stanach Zjednoczonych.
W kilku badaniach uwzglgdnionych w przegladzie odnotowano
generowanie oszczednosci zwigzanych z wdrozeniem danego
systemu FLS. Niezaleznie od kraju wdrozenia czy sposobu
wdrozenia FLS, system ten okazat si¢ efektywny kosztowo.

Wyzej opisane wyniki sugerujg potrzebe wdrozenia w zakresie
profilaktyki osteoporozy systeméw FLS, a tym samym tworzenie
lepszych praktyk wg International Osteoporosis Foundation and
National Osteoporosis Foundation.

Ito, 2015158

Cel: ocena efektywnos$ci kosztow
réznych strategii prewencji ztaman
realizowanych wsrod kobiet
zamieszkujacych tereny wiejskie, z
utrudnionym dostgpem do DXA

Przedzial czasu objetego
wyszukiwaniem: brak

Populacja: kobiety zamieszkujace
tereny wiejskie (oddalone o 10-24
mile od najblizszego miejsca, w
ktorym w warunkach szpitalnych
wykonywana jest DXA) w wieku
65 lat

Interwencja: strategie prewencji
ztaman w tym:

(1) tzw. czujne czekanie — brak
skryningu przy uzyciu DXA,
wdrozenie farmakoterapii po
wystapieniu ztamania;

(2) strategia oparta na pomiarze
BMD — np. skryning z
wykorzystaniem DXA u
wszystkich kobiet, wdrozenie
farmakoterapii u kobiet ze
zdiagnozowang osteoporoza
lub osteopenia, u ktorych 10-
letnie ryzyko ztamania na
podstawie FRAX-BMD w
przypadku biodra wynosito
>3% lub w przypadku
glownych ztaman
osteoporotycznych >20%;

(3) strategia oparta o kliniczne
czynniki ryzyka (CRF) — brak
skryningu z wykorzystaniem
DXA, wdrozenie
farmakoterapii u kobiet, u

Wilaczone badania:

Przeprowadzono analiz¢ ekonomiczng dla hipotetycznej grupy
kobiet zamieszkujacych tereny wiejskie. Zalozono, ze odlegltos¢
do najblizszej placowki wykonujacej DXA w warunkach
szpitalnych wynosi 10-24 mil.

Zastosowano model Markova w oparciu o opublikowane
weczesniej dane dot. modeli skryningu w kierunku osteoporozy.

Pozyskiwano dane dotyczace nastgpujacych parametrow:
wystepowanie ztaman (na podstawie bazy danych US National
Inpatient Sample oraz metaanaliz badan obserwacyjnych), udziat
w badaniach przesiewowych przy zastosowaniu DXA (na
podstawie bazy danych Medicare Current Beneficiary Survey),
skutki leczenia (metaanaliza badan klinicznych), $miertelnos¢
(metaanaliza badan obserwacyjnych), jako§¢ zycia (dane
pozyskane z reprezentatywnych grup spotecznosci), koszty
(Medicare National Average Rate).

Przeprowadzono analiz¢ wrazliwosci.
Ograniczenia analizy:

e Model uwzgledniony w analizie obejmowal szacunki w
zakresie odleglosci, w ktorych przyjeto zalozenie, ze
wszyscy $wiadczeniodawcy realizujacy badania DXA w
gabinetach  (office-based) (a nie w warunkach
szpitalnych) zaprzestali udzielania $wiadczen. Takie
zalozenie moglo prowadzi¢ do potencjalnego
przeszacowania efektywnosci kosztow strategii opartej o
CRF.

e Do oceny zwigzku migdzy BMD a FRAX w potaczeniu
lub bez BMD, wykorzystano dane dla populacji
kandyjskiej prowincji Manitoba. W celu eliminacji tego
ograniczenia, wyniki pochodzace z modelowania
zwalidowano do danych odnoszacych si¢ do populacji
USA. Nalezy zachowaé ostrozno$¢ przy stosowaniu
wynikow modelowania w innych krajach.

e W modelu nie uwzgledniono QUS kosci pigtowej i wielu
innych narzedzi oceny ryzyka obnizonej wartos§ci BMD
lub zlaman. Narzedzia te sg zazwyczaj stosowane we

%8 Jto, K., & Leslie, W. D. (2015). Cost-effectiveness of fracture prevention in rural women with limited access to dual-energy X-ray absorptiometry.

Osteoporosis International, 26(8), 2111-2119.
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ktorych w oparciu o FRAX (na
podstawie klinicznych
czynnikow ryzyka)
stwierdzono 10-letnie ryzyko
ztamania na poziomie >3% W
przypadku ztamania biodra lub
w przypadku glownych ztaman
osteoporotycznych >20%

Komparatory: brak

Punkty koncowe: ICER
(koszty/QALY)

Metodyka: analiza efektywnosci
kosztow z wykorzystaniem modelu
Markova

wstepnych badaniach
skierowaniem na DXA).

przesiewowych (przed

Kluczowe wyniki i wnioski:

Strategia oparta na pomiarze BMD charakteryzowata si¢ ICER na
poziomie 6 000$/QALY. W przypadku kobiet, ktére musiatyby
pokonywa¢ dystans migdzy 25 a 39 mil, dla strategii opartej na
pomiarze BMD, ICER wyniostby 140 800$/QALY .

W odniesieniu do kobiet, ktore musiatyby pokonywac dystans
ponad 40 mil, strategia oparta o CRF bytaby bardziej skuteczna i
mniej kosztowna niz pozostale strategie uwzglednione w analizie.

Podsumowanie:

Na obszarach, gdzie DXA jest tatwo dostgpna, preferowana jest
realizacja badan przesiewowych z wykorzystaniem DXA oraz
ewentualne wdrozenie farmakoterapii (opartej na wynikach
BMD). Natomiast na obszarach z bardziej ograniczonym dostgpem
do DXA, farmakoterapia u kobiet z grup wysokiego ryzyka
ztaman (na podstawie FRAX w oparciu o kliniczne czynniki
ryzyka) moze z perspektywy spolecznej wptywaé zar6wno na
poprawe zdrowia jak i przynosi¢ oszcz¢dnosci.

Mueller, 20091%°

Cel: oszacowanie efektywnosci
kosztoéw badan przesiewowych w
kierunku osteoporozy przy
zastosowaniu klinicznych
czynnikow ryzyka (CRF) z lub bez
DXA

Przedzial czasu objetego
wyszukiwaniem: nie wskazano

Populacja: kobiety w okresie
pomenopauzalnym w Niemczech

Interwencja: skryning w kierunku
osteoporozy przy zastosowaniu
CRF z lub bez DXA

Komparatory: brak skryningu

Punkty koncowe: ICER
(koszty/QALY)

Metodyka: analiza uzytecznosci
kosztow, analiza wptywu na budzet
(BIA), model Markova

Wilaczone badania:

Analiz¢ efektywnosci kosztow przeprowadzono z perspektywy
ubezpieczenia zdrowotnego w Niemczech (SHI - Statutory Health
Insurance). Jako populacj¢ bazowsa przyjeto grupe 10 000 kobiet w
wieku 60, 70 oraz 80 lat. Ze wzgledu na fakt, iz pacjenci chorzy na
osteoporozg narazeni sa na ryzyko ztamania, ktore charakteryzuje
si¢ ciagtoscia w czasie, opracowano Model Markova w programie
Microsoft Excel.

Korzysci zdrowotne oszacowano na podstawie wartosci QALY
oraz ICER. Przyjeto wartosci od 0 do 1, z czego 1 oznaczalo
catkowite zdrowie, a 0 $mier¢. Analiz¢ wptywu na budzet (BIA)
przeprowadzono poprzez pomnozenie inkrementalnych kosztow
przypadajacych na jedna kobiete przez liczbe kobiet
ubezpieczonych w ramach SHI. BIA obejmowata rowniez
oszacowanie przysztych kosztow innych stanéw zdrowotnych
(niezwigzanych z osteoporoza) wystepujacych w czasie dodanych
lat zycia. Roczne spodziewane wykorzystanie zasoboéw SHI
zostalo oszacowane na podstawie publicznych baz danych. W BIA
nie uwzgledniono kosztéw utraconej produktywnosci. Zgodnie z
zaleceniami w zakresie chorob przewlektych, w analizie
uwzgledniono dozywotni horyzont czasowy.

Przeprowadzono analize wrazliwosci dla wszystkich zmiennych
modelu.

Ograniczenia analizy:

e Liczba kobiet z populacji zwickszonego ryzyka w
grupach wiekowych 60 oraz 70 lat oszacowana zostata
wylacznie w oparciu o wystagpienie wczesniejszych
ztaman trzonéw krggowych. Uwzglednienie
dodatkowych czynnikéw ryzyka w celu zwigkszenia
liczby kobiet w populacji zwigkszonego ryzyka nie byto
mozliwe, gdyz ich rozpowszechnienie w populacji
niemieckiej nie zostalo dotad oszacowane. Powyzsze
ograniczenia skutkowaty uzyskaniem nizszego ICER niz
w przypadku skryningu w populacji kobiet w wieku 70 i
80 lat, pomimo iz ryzyko zlaman wzrasta wraz z
wiekiem i warto$ci ICER w odniesieniu do strategii
przesiewowych zazwyczaj zmniejszaja si¢ wraz z

1% Mueller, D., & Gandjour, A. (2009). Cost-Effectiveness of Using Clinical Risk Factors with and without DXA for Osteoporosis Screening in

Postmenopausal Women. Value in Health, 12(8), 1106-1117.
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wiekiem.

e  Przy obliczaniu kosztow leczenia zlaman nie brano pod
uwage kosztow srodkow przeciwbdlowych. W jednej z
analiz*®® wykazano natomiast, Ze pacjenci z osteoporoza
otrzymywali trzy razy wigcej recept na srodki
przeciwbdlowe niz pacjenci bez osteoporozy oraz ci,
ktorzy przyjmowali niesteroidowe leki przeciwzapalne
byli znaczaco czgséciej hospitalizowani z powodu
choroby wrzodowej niz pacjenci, ktorym takich lekow
nie podawano. Gdyby koszty tych i innych lekow
zostaly uwzglednione w analizie kosztow leczenia
ztaman trzonéw kregowych i przedramienia, wzrostaby
efektywno$¢ kosztow CRF z i bez DXA.

e W analizie przyjeto, ze zwigkszone ryzyko wystapienia
kolejnych zlaman wystepuje w przypadku kobiet po
przebytym zlamaniu. Wzrost ryzyka stwierdzano
wylacznie na podstawie ostatniego ztamania. Wynikato
to z braku dostgpnosci danych w zakresie zwigzku
miedzy liczba wczedniejszych ztaman a wzrostem
ryzyka. Rozwazenie dwoch lub wigkszej liczby
wczesniejszych ztaman prawdopodobnie wplyngloby na
wzrost ryzyka pozniejszych ztaman i zwigkszyloby
wspotczynnik efektywnosci kosztow w odniesieniu do
CRF z i bez DXA.

e  Ztamania wskazane w ramach modelu uwzglednionego
w analizie byly takie same jak te w modelu
referencyjnym, z wyjatkiem ztaman zakwalifikowanych
jako ,inne”. Ze wzglgdu na fakt, iz w analizie
uwzgledniono jedynie zlamania biodra, trzonow
kregowych 1 przedramienia, istnieje ryzyko, ze
zlekcewazone  zostaly  potencjalne  oszczgdnosci
wynikajace z zapobiegania innym ztamaniom.

Kluczowe wyniki i wnioski:

ICER (koszty/QALY) w odniesieniu do strategii ,,screen-and-
treat” opartej na samym badaniu CRF w poréwnaniu z brakiem
skryningu wynosity ponizej 22 000€ we wszystkich grupach
wiekowych (4607€, 21 181€ oraz 10 171€ dla populacji kolejno
60-, 70- i 80-letnich kobiet).

Zastosowanie DXA wraz z CRF w poréwnaniu z samymi CRF
(np. w przypadku pilnego leczenia u kobiet w wieko 80-90 lat)
skutkowato wzrostem QALY we wszystkich grupach wiekowych.

U kobiet powyzej 70 r.z., DXA w polaczeniu z CRF dominuje w
stosunku do samego CREF, tzn. jest bardziej skuteczny, ale tanszy.

Chociaz stosowanie samych CRF u kobiet w wieku miedzy 60 a
70 r.z. jest znacznie bardziej efektywne kosztowo niz DXA w
potaczeniu z CRF, w przypadku zastosowania wylacznie CRF,
mniej niz 25% kobiet ze zwigkszonym ryzykiem zostaje
zdiagnozowana. Dla poréownania DXA w polaczeniu z CRF
pozwala na stwierdzenie zwigkszonego ryzyka ztamania u 58%
kobiet z grup ryzyka.

Efektywnos¢ kosztow w przypadku wykonywania DXA wraz z
CRF w poréwnaniu z samymi CRF u 60-letnich kobiet wyniosta
20 235€.

Oszacowano, ze jezeli strategia ,screen-and-treat” oparta na
samych CRF zostalaby wdrozona w Niemczech, generowataby
koszty wysokosci 0,4% rocznego budzetu SHI.

We  wszystkich  grupach  wiekowych  strategia  badan

10 Hiussler, B., Gothe, H., Gol, D., Glaeske, G., Pientka, L., & Felsenberg, D. (2007). Epidemiology, treatment and costs of osteoporosis in

Germany—the BoneEVA Study. Osteoporosis international, 18(1), 77-84.
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przesiewowych oparta na DXA w potaczeniu z CRF skutkowataby
zmniejszeniem rocznych kosztow o 385€ w porownaniu ze
strategia oparta na samych CRF.

Podsumowanie:

Nalezy zachowaé ostrozno$¢ w przyjmowaniu strategii opartej
wylacznie na badaniach przesiewowych przy uzyciu samych CRF,
zamiast na DXA w potaczeniu z CRF. Badania samych CRF w
ramach oceny ryzyka ztaman u kobiet sa dopuszczalne jedynie w
sytuacji, gdy badania DXA nie sa dostgpne.

Podsumowanie odnalezionych dowodéw naukowych w odniesieniu do zadanych pytan klinicznych (PK)
opisanych w rozdziale 6.1. :

Dot. PK 1, PK 2, PK3:

Przeglad systematyczny badan RCT Viswanathan 2018 (8/11 wg AMSTAR) (wykonany na potrzeby
rekomendacji USPSTF) wykazat, Ze badania przesiewowe majgce na celu zapobieganie ztamaniom
osteoporotycznym mogg zmniejsza¢ ztamania szyjki kosci udowej u kobiet (w jednym badaniu RCT SCOOP
2018 [12 483 osob, kobiety w wieku 70-85 lat] porownujacym przesiew z jego brakiem, raportowano mnigj
ztaman kos$ci udowej [2,6% vs. 3,5%; HR (hazard ratio, hazard wzgledny) 0,72; 95%CI: 0,59-0,89]). Z kolei w
przegladzie systematycznym badan RCT Kastner 2017 (7/11 wg AMSTAR) stwierdzono, ze wdrazanie
kompleksowych, wielokomponentowych interwencji (edukacja + informacja zwrotna + kontrola + ocena
ryzyka + skryning) z zakresu osteoporozy, znaczaco wplywa na przyspieszenie rozpoczgcia leczenia
osteoporozy, jednak nie zaobserwowano istotnego statystycznie wptywu zadnej z interwencji na redukcje
ztaman (bardzo niska jako$¢ dowodoéw dla tego punktu koncowego).

Z kolei wnioski z odnalezionego badania RCT (SALT, Merlijn 2018), w ktorym uczestnicy (11 331 kobiet z
>1 czynnikiem ryzyka ztamania w wieku 65-90 lat) zostali poddani badaniom densytometrycznym i ocenie
ztaman kregdéw za pomoca narzgdzia FRAX, nie popieraja wykonywania badan przesiewowych w kierunku
zwigkszonego ryzyka ztamania w warunkach podstawowej opieki zdrowotnej. Wskazuja na to, ze badania
przesiewowe i leczenie prowadzone w warunkach podstawowej opieki zdrowotnej, w populacji starszych
kobiet ze zwigkszonym ryzykiem wystapienia ztamania, nie zmniejszylo czgstosci ztaman. Badania
przesiewowe i w konsekwencji zalecone leczenie, nie mialo wpltywu na czas do wystapienia pierwszego
ztamania (HR 0,96 95%CI: 0,86-1,08). Wsrdd uczestnikow, ktorzy mieli wskazania do leczenia, wystapito 196
ztaman wsrod lacznej liczby 1426 kobiet w grupie interwencji vs. 166 ztaman wsrod lacznej liczby 1353
kobiet w grupie kontrolnej (HR 1,11 95%CI: 0,87-1,42). Jednak wyniki te nalezy traktowa¢ z ostroznoscia,
poniewaz sg to wstepne wyniki badania (na podstawie abstraktu konferencyjnego, co stwarza ryzyko
wybidrczego i niepetnego ich przedstawienia), oraz punkt koncowy w postaci ztaman nie zostat sprecyzowany
(nie jest jasne czy chodzi o jakiekolwiek ztamanie czy np. ztamanie kosci udowej jak to miato miejsce w wyzej
przytoczonym przegladzie Viswanathan 2018), a takze ze wzgledu na krotki okres obserwacji (sredni czas 3,9
lat, natomiast horyzont czasowy narzedzia FRAX wynosi 10 lat). W przegladzie Viswanathan 2018 (8/11 pkt
wg AMSTAR) stwierdzono, ze badania przesiewowe moga zmniejsza¢ ztamania szyjki kosci udowej u kobiet,
natomiast w badaniu SALT 2018 wniosek dot. braku poparcia dla badan przesiewowych w kierunku
zwigkszonego ryzyka zlamania w warunkach podstawowej opieki zdrowotnej, oparty zostal o punkt koncowy
w postaci ogolnej liczby ztaman. Jednak nalezy zaznaczyé¢, ze w odniesieniu do punktu koncowego jakim byty
jakiekolwiek ztamania osteoporotyczne lub wszystkie zlamania, w przegladzie Viswanathan 2018 nie
odnotowano zadnej roznicy w odniesieniu do tych punktow koncowych w pordéwnaniu przesiewu do
standardowej opieki.

Viswanathan 2018: wykazano, ze ograniczone dane z dwoch badan obserwacyjnych dobrej jakosci nie
wykazaty korzy$ci w prognozowaniu ztaman wynikajacych z powtarzania testdw pomiaru gestosci kosci w
okresie od 4 do 8 lat po wstepnym badaniu przesiewowym. W trzech badaniach sugerowano, ze na optymalny
odstep miedzy badaniami wptywa wyjsciowa wartos¢ BMD.

Dot. PK 4i PK 5:

W przegladzie systematycznym badan RCT Viswanathan 2018 (8/11 pkt wg AMSTAR) prowadzono przesiew
z zastosowaniem w pierwszej kolejnoséci narzedzia FRAX, nastgpnie 0soby, ktore zostaty zidentyfikowane
jako narazone na wysokie ryzyko 10-letniego ztamania biodra w oparciu o FRAX, zostali zaproszeni do
poddania si¢ badaniom DXA. W jednym badaniu RCT (12 483 0s6b) poréwnujacym przesiew z jego brakiem,
raportowano mniej ztaman w obrebie kosci udowej [2,6% vs. 3,5%; HR (hazard ratio, hazard wzgledny) 0,72;
95%Cl: 0,59-0,89] ale nie odnaleziono zadnych innych statystycznie istotnych korzysci lub szkod.
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e W przegladzie Hoiberg 2016 podkresla si¢, ze badanie DXA jest nadal traktowane jako ztoty standard w
zakresie rozpoznania osteoporozy i prognozowania ryzyka ztaman w populacji powyzej 40 r.z. Wyniki danej
analizy wskazuja, ze jedynie ilosciowa metoda ultradzwickowa (QUS) moze w przysztosci zastapi¢ ww. DXA
(AUC w granicach 0,71-0,76). Absorpcjometria radiograficzna (RA) moglaby natomiast dostarcza¢ waznych
informacji w obszarze niedoboréw DXA (AUC w granicach 0,75). Metoda QUS moze stanowi¢ takze warto$¢
dodang, nawet po wykonaniu DXA.

Dot. PK 6:

e Na podstawie przegladu Viswanathan 2018 (8/11 pkt wg AMSTAR) mozliwo$¢ narzedzia FRAX do
prognozowania przysztego ztamania roznita si¢ w zaleznos$ci od plci, miejsca wystapienia zlamania oraz tego,
czy wykorzystywano BMD w prognozowaniu ryzyka. W populacji mezczyzn i kobiet na podstawie trzech
badan, prognozowanie ztaman osteoporotycznych byto podobne — AUC dla FRAX bez BMD= 0,67; 95%Cl:
0,66-0,67; 12 = 47,1%; 66 777 0s6b, AUC dla FRAX z uwzglednieniem BMD=0,69; 95%CI: 0,69-0,70; I? =
70,3%; 66 777 osob.

e Viswanathan 2018: Narzedzie Garvan Fracture Risk Calculator: u kobiet, taczna wartos¢ AUC dla oceny
ryzyka duzych zlaman osteoporotycznych wraz z BMD wynosita 0,68; 95%CI: 0,64-0,71; 12 = 84,8%; 3
badania; 6534 0sob oraz AUC=0,73 dla ztaman biodra (95%CI; 0,66-0,79; 12 = 97,3%; 4 badania; 7809 0sob).

e Viswanathan 2018: Inne narzedzia oceny ryzyka ztamania: dla narzedzi Women'’s Health Initiative algorithm,
OST, Simple Calculated Osteoporosis Risk Estimation, Fracture and Immobilization Score, Fracture Risk
Score, Fracture Risk Calculator, ORAI, QFracture, Osteoporosis Index of Risk, AUC wahato si¢ od 0,53 do
0,82 dla duzych ztaman osteoporotycznych i od 0,80 do 0,89 w odniesieniu do ztaman kosci udowe;j.

o W przegladzie badan kohortowych, CT i RCT Marques 2015 oceniano narzedzia oceny ryzyka ztamania u
kobiet i megzczyzn. Ogodlna doktadno$¢ narzgdzi oceny ryzyka zlaman osteoporotycznych jest na
zadowalajacym poziomie (AUC>0,70), z czego w przypadku QFracture si¢ga 0,89 (95%CI: 0,88 — 0,89). W
przypadku FRAX najlepsze wyniki 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 mgzczyzn) w ocenie ryzyka gldwnych ztaman osteoporotycznych bez
uwzglednienia BMD — AUC 0,61. Dla narzedzia Garvan najlepsze wyniki otrzymano u kobiet w ocenie ryzyka
ztamania blizszego konca kosci udowej, gdy w pomiarze uwzglgdniano BMD (AUC 0,74). Dla narzgdzia
QFracture najlepsze wyniki otrzymano u kobiet oraz me¢zczyzn w ocenie ryzyka ztamania blizszego konca
kosci udowej, gdy w pomiarze nie uwzgledniano BMD (AUC odpowiednio 0,89 i 0,87).

e W przegladzie Crandall 2015 (nie obejmowalt on zadnych badan RCT) stwierdzono, ze czuto§¢ oraz AUC
wszystkich badanych narzedzi zaré6wno w ocenie ryzyka wystapienia MOF jak i obnizonej wartosci BMD,
byta wyzsza dla kobiet >65 r.z. anizeli mtodszych (50-54 i 60-64 lat).

o W przegladzie Nayak 2015 (nie obejmowat on zadnych badan RCT) w metaanalizie badan oceniajacych
narzgdzia OST w celu identyfikacji kobiet po menopauzie w USA z osteoporozg w obrebie szyjki kosSci
udowej wykazata, ze charakteryzowaly si¢ one ogdlng czutoscig rzgdu 89% (95%CI: 82-95%) oraz swoistoscia
na poziomie 41% (95%Cl: 23-59%). Narzedzie to wykazywalo si¢ wysoka czutoscia, co jednak wigzalo sie ze
stosunkowo niskg swoistoscia.

e W przegladzie Rubin 2013 (obejmujacym badania przekrojowe, retrospektywne badania kohortowe)
stwierdzono, ze zadne z ocenianych narzedzi nie okazato si¢ lepsze od innych, a proste narzedzia (np.
Osteoporosis Self-assessment Tool (OST), Osteoporosis Risk Assessment Instrument (ORAI) czy tez Garvan
Fracture Risk Calculator (Garvan)) byly rownie lub bardziej skuteczne od bardziej kompleksowych narzedzi
(np. Simple Calculated Risk Estimation Score (SCORE), Fracture Risk Assessment Tool (FRAX) czy tez
QFracture.

e W przegladzie Marques 2015 oceniano narzg¢dzia oceny ryzyka ztamania u kobiet i me¢zczyzn. U mezezyzn
najlepsze wyniki (ogélna doktadno$¢ narzegdzi) otrzymano dla narzedzia QFracture zastosowanego w ocenie
ryzyka ztamania blizszego konca kosci udowej, gdy w pomiarze nie uwzglgdniano BMD (AUC 0,87) oraz dla
QFracture zastosowanego w ocenie ryzyka ztamania gtdwnych ztaman osteoporotycznych, bez uwzgledniania
BMD (AUC 0,72), na trzecim miejscu bylo narzgdzie FRAX w ocenie ryzyka ztamania blizszego konca kosci
udowej, gdy w pomiarze nie uwzgledniano BMD (AUC 0,71).

e W metaanalizie badan prospektywnych Moayyeri 2011 oceniano warto$¢ predykcyjna ultrasonografii
ilosciowej (QUS) kosci pigtowej w przewidywaniu wystgpienia ztaman. Wykazano, ze QUS przy uzyciu
zwalidowanych urzadzen (Walker Sonix UBA 575/1001, McCue CUBA, GE-Lunar Achilles/Achilles+ oraz
Hologic Sahara) pozwala przewidzie¢ ryzyko wystgpienia réznego rodzaju ztaman w populacji starszych
kobiet i mg¢zczyzn (dla obu pici, gradient ryzyka (RR/SD) wynosit 1,42 (95% CI: 1,17-1,72)). Urzadzenia te
charakteryzuja si¢ podobng zdolnoscig predykcyjng w przewidywaniu wystgpienia zlaman biodra lub
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jakichkolwiek ztaman (na podstawie analizy meta-regresji, p=0,8 dla jakichkolwiek ztaman oraz p=0,7 dla
ztaman biodra).

e Autorzy wszystkich przegladow zaznaczaja, ze niezbgdne sg nadal wysokiej jakosci badania RCT majace na
celu oceng kalibracji narzedzi do oceny ryzyka ztaman, a takze uwzgledniajace rozne grupy pacjentow.

Dot. PK 7:

e W przegladzie badan RCT — Nayak 2018 (7/11 pkt wg AMSTAR) wykazano, Ze istnieje kilka strategii
poprawiajacych jakos¢ badan przesiewowych i szybszego wdrozenia leczenia osteoporozy. Wsrdd strategii
tych wymienia si¢ m.in. systemy FLS lub zarzadzanie przypadkami chorobowymi, wieloptaszczyznowe
interwencje skierowane do $wiadczeniodawcow 1 pacjentow, zaangazowanie chirurga ortopedy lub kliniki
leczenia ztaman jako poczatek ewaluacji i postgpowania terapeutycznego wobec pacjenta oraz edukacje i/lub
aktywizacj¢ pacjentow. Bezwzgledna réznica migdzy ryzykiem w grupie kontrolnej a ryzykiem w grupie
interwencji z wczesniejszymi ztamaniami (RD) tj. strategia wykorzystujaca zaangazowanie chirurga ortopedy
lub kliniki leczenia ztaman dla zwigkszenia badan przesiewowych BMD/DXA wynosita 44% (95%CIL:26%-
63%; 1=53,4%). Do zwigkszenia liczby wykonywanych badan przesiewowych BMD lub DXA przyczynito
sie rowniez tworzenie systemoéw FLS — RD=43% (95%CI:23-64%; 1>=57,2%). Dla populacji ogdlnej, w tym
0sOb bez wczedniejszego ztamania, jedyng interwencja, dla ktorej wyniki metaanalizy wykazaly znaczng
poprawe w postepowaniu w zakresie osteoporozy, bylo samodzielne planowanie DXA oraz edukacja, co
zwickszyto wskazniki wykonania badan BMD (RR=3,36; 95%CI:(2,17-4,12); 12=61,6%; RD=13%; 95%CI:7-
18%; 12=95,1%). Nalezy mie¢ jednak na uwadze, ze badania uwzglednione w ww. metaanalizach
charakteryzowaty si¢ wysoka heterogenicznos$cia i niewielka liczba os6b badanych.

e Przeglad Cochrane (Posadzki 2016; 10/11 pkt wg AMSTAR) wskazywal, ze zautomatyzowany system
komunikacji telefonicznej (ATCS) moze by¢ obiecujgcag interwencja stosowang w celu zmiany pewnych
zachowan zdrowotnych, poprawy wynikow zdrowotnych oraz zwickszenia czgsto$ci korzystania z opieki
zdrowotnej. Jak wskazujg wyniki przegladu dwoch badan RCT (Solomon 2007, Heyworth 2014) odnoszacych
si¢ do problematyki osteoporozy, w kontekscie profilaktyki, techniki ATCS, ktére byly czgécia ztozonej
interwencji, mogly wplyna¢ na zwickszenie liczby 0sob uczestniczacych w badaniach przesiewowych (tj.
wzrost liczby badan BMD w porownaniu do braku interwencji; RR=1,52; 95%CI:1,13-2,05; p<0,05).
Skutecznos¢ interwencji ATCS Plus - wzbogaconych o dodatkowe funkcjonalnosci jak np. skierowanie na
konsultacj¢ - w przypadku ww. badan byla niejasna.

e W odniesieniu do suplementacji witaming D sama lub w potaczeniu z wapniem wnioski ptynace si¢ z
przegladow systematycznych nie popierajg powszechnego stosowania suplementacji witaming D w populacji
0s0b dorostych bez czynnikow ryzyka jej niedoboru w celu prewencji osteoporozy. W przegladzie Kahwati
2018 (8/11 pkt wg AMSTAR) (opracowanym na potrzeby rekomendacji USPSTF) nie wykazano zmniejszenia
czestosei ztaman w obrebie kos$ci udowej u 0s6b dorostych zyjacych samodzielnie (suplementacja witaming D:
3RCT, n=5496; ARD= -0,01%; 95%CI: -0,80%-0,78%; suplementacja witaming D z wapniem; 2 RCT, n=36
727; ARD= -0,14%; 95%CI: -0,34%-0,07%), u ktérych nie stwierdzono niedoboru witaminy D, osteoporozy
lub wczesniejszego ztamania. Do podobnych wnioskow w odniesieniu do populacji kobiet po menopauzie i
mezezyzn w starszym wieku doszli autorzy przegladu Cochrane badan RCT i quasi-RCT Avenell 2014 (11/11
pkt wg AMSTAR), gdzie stwierdzono, ze jest mato prawdopodobne, aby stosowanie samej witaminy D miato
wplyw na zapobieganie ztamaniom B.K.K.U. i w odniesieniu do wystapienia nowych ztaman. Jednak
zaobserwowano, ze suplementacja witaminy D w potaczeniu z suplementacja wapnia moze zapobiegac
ztamaniom b.k.k.u. (9 badan; 49 853 uczestnikow; RR = 0,84; 95% CI: 0,74-0,96; p=0,01) lub innym
ztamaniom tj. kregow (10 badan; 49 976 uczestnikow; RR=0,95; 95% CI: 0,90-0,99). Wystapit niewielki, ale
znaczny wzrost objawow zotadkowo-jelitowych (15 badan; 47 761 uczestnikow; RR=1,04 95%CI: 1,00-1,08) i
chordb nerek (11 badan; 46 548 uczestnikow; RR=1,16 95%CI: 1,16-1,33) zwiazanych z przyjmowaniem
witaminy D i1 wapnia. Hiperkalcemia, ktora zwykle byla tagodna (2,6-2,8 mmol/L) byta czgstsza u oséb
przyjmujacych witaming D lub jej analogii, z lub bez wapnia (21 badan; 17 124 uczestnikow; RR=2,28; 95%
Cl: 1,57-3,31). Wyniki przegladu wykazaty jednak, Zze nie bylo zwickszonego ryzyka zgonu z powodu
przyjmowania wapnia ani witaminy D. Natomiast w jednym przegladzie Weaver 2016 (6/11 pkt wg
AMSTAR) wykazano istotne zmniejszenie ryzyka ztaman ogoétem o blisko 15% (SRRE=0,85; 95%CI:0,73-
0,98) oraz o 30% w przypadku redukcji ryzyka ztamania biodra (SRRE=0,70; 95%CI:0,56-0,87), w wyniku
wdrozenia suplementacji witaminy D i wapnia. Autorzy danej metaanalizy podkreslaja zasadnos¢ stosowania
suplementacji wapnia i witaminy D jako interwencji w redukcji ryzyka ztaman zarowno wsrod osob w §rednim
wieku i starszych mieszkajacych samodzielnie (community-dwelling), jak i w opiece zinstytucjonalizowanej.

o Autorzy przegladu systematycznego badan RCT i quasi-eksperymentalnych Ryan 2013 przed wdrozeniem
programéw profilaktyki osteoporozy, wskazuja na potrzebe¢ ustalenia wszystkich zrédel przyjmowania wapnia,
w celu zdobycia niezbednych danych nt. rozmiaru otrzymanych efektow, tak aby mozliwe byto porownanie
poszczegélnych badan (rodzajow interwencji) oraz identyfikacja czynnikow wplywajacych na zdolno$¢
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przyswajania wapnia (np. menopauza) w celu okreslenia réznic migdzy poszczegolnymi podgrupami
(populacjami docelowymi dziatan profilaktycznych).

o W przegladzie Guirguis-Blake 2018 (10/11 pkt wg AMSTAR) (wykonanym na potrzeby rekomendacji
USPSTF) wykazano, ze interwencje obejmujace suplementacje witaming D charakteryzowaty si¢ niespojnymi
wynikami (jedno badanie, gdzie podawane byty wysokie dawki witaminy D 500 000 j.m./rocznie wigzalo si¢
ze wzrostem upadkow, podczas gdy drugie badanie dot. kalcytriolu wykazato redukcj¢ upadkéw i osob
doswiadczajacych upadkow; pozostate pig¢ badan nie wykazato istotnej rdznicy w liczbie upadkow).

o W przegladzie przegladéw i metaanaliz Xu 2016 sugeruje si¢, ze programy ¢wiczen laczace roézne rodzaje
ruchu i jego natezenia (np. o nietypowym wplywie/natgzeniu ¢wiczen tzw. odd-impact exercises lub wysokim
natezeniu z treningiem oporowym, trwajace 30-60 minut, o czgstotliwosci ok. 3 dni w tygodniu, przez okres 10
miesi¢cy) wydaja si¢ by¢ najlepszym wyborem celem utrzymania/poprawy BMD u kobiet po menopauzie [dla
odcinka ledzwiowego krggostupa (WMD=0,015; 95% CI: 0,005-0,025), dla szyjki kosci udowej
(WMD=0,008; 95%C1:0,004-0,013)]. Nowy pomyst wdrozenia ¢wiczen uwzgledniajacych treningi wibracyjne
catego ciata tzw. WBV wydaje si¢ nie mie¢ zadnego wplywu na ww. parametry kostne.

o W przegladzie Guirguis-Blake 2018 (10/11 pkt wg AMSTAR) wykazano, ze ¢wiczenia fizyczne wigzaty si¢ z
istotng statystycznie redukcja liczby oséb doswiadczajacych upadku [RR=0,89; CI: 0,81-0,97] i upadkow
zakonczonych urazem [IRR=0,81; 95%CI: 0,73-0,90]).

e W jednym z przegladéw badan RCT Morfeld 2017 (7/11 pkt wg AMSTAR) stwierdzono, ze ze wzglgdu na
niespojne wyniki oraz ryzyko bledu systematycznego na poziomie od umiarkowanego do wysokiego w
odnalezionych badaniach, dostepne dowody nie pozwalaja na jednoznaczne Stwierdzenie czy edukacja
pacjentéw (interwencje indywidualne, w formie indywidualnej rozmowy, edukacja grupowa) przynosi
korzysci oraz czy istotnie wplywa na wyniki leczenia osteoporozy. Istotnym ograniczeniem byto to, ze we
wickszosci 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 wlaczono osoby ze
zdiagnozowang osteoporoza; w jednym badaniu uwzgledniano osoby z wysokim ryzykiem osteoporozy lub
ztamania osteoporotycznego.

o W przegladzie systematycznym badan RCT Kastner 2017 (7/11 pkt wg AMSTAR) oceniano dziatania z
zakresu zapobiegania, wczesnego rozpoznawania i leczenia osteoporozy. Wdrazanie kompleksowych,
wielokomponentowych interwencji z zakresu osteoporozy, znaczaco wptywa na przyspieszenie rozpoczecia
leczenia osteoporozy oraz na przyspieszenie rozpoczecia jej diagnostyki. Nie stwierdzono istotnego
statystycznie wpltywu zadnej z interwencji (edukacjat+ informacja zwrotna + kontrola + ocena ryzyka +
skryning) na redukcj¢ ztaman.

o W przegladzie systematycznym badan RCT Orchard 2012 (4/11 pkt wg AMSTAR) oceniano wplyw kwasow
tluszczowych omega-3. W 4 badaniach odnotowano istotny, pozytywny wptyw stosowania kwaséw omega-3
na BMD oraz markery obrotu kostnego. W 3 z nich stosowano kwasy omega-3 w potgczeniu z pozywieniem
bogatym w wapn, lub z suplementacjag wapniem. Jednak dowody w zakresie wplywu stosowania kwasow
omega-3 na choroby kosci sa ograniczone ze wzgledu na matg liczbe RCT oraz niewielka liczbe uczestnikow
badan. Istotnym ograniczeniem wiaczonych badan byto to, ze nie uwzgledniaty wystapienia ztamania jako
punktu koncowego. Autorzy przegladu zaznaczaja, ze istnieje potrzeba dalszych badan na duza skale
uwzgledniajacych wystapienie ztaman jako gtéwnego punktu koncowego.

e W dwoch 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 ktorej personel medyczny wyspecjalizowany w profilaktyce
osteoporozy byl 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). Jako interwencje, ktéra moze przyczyni¢ sie do zwigkszenia
uczestnictwa w badaniach przesiewowych w kierunku osteoporozy wskazano zautomatyzowany system
komunikacji telefonicznej (ATCS). W przegladzie Posadzki 2016 (10/11 pkt wg AMSTAR) techniki ATCS,
ktoére byty czes$cia zlozonej interwencji, mogly wptyna¢ na zwigkszenie liczby oséb uczestniczacych w
badaniach przesiewowych (tj. wzrost liczby badan BMD w poréwnaniu do braku interwencji; RR=1,52;
95%Cl:1,13-2,05; p<0,05).

Dot. PK 8:

o Szczegdtowe informacje dot. wskaznikow monitorowania i ewaluacji opracowanych na podstawie dowodow
naukowych znajduja si¢ w rozdziale 8.

e Punkty koncowe uwzglednione w odnalezionych badaniach: liczba osOb zglaszajacych si¢ na badania
przesiewowe; liczba upadkow, liczba ztaman niskoenergetycznych, liczba jakichkolwiek ztaman; liczba osob,
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ktore doswiadczyty jednego lub wiecej upadku; liczba osob, ktore doswiadczyly jednego lub wigcej urazu
spowodowanego upadkiem; liczba osob, ktore doswiadczyty upadkow zakonczonych urazem; liczba osob,
ktore doswiadczyty upadkoéw zakonczonych ztamaniem; liczba oséb z prawidlowym/nieprawidtowym BMD;
zmiana warto$ci BMD w stosunku do wartosci wyj$ciowej (%); odsetek pacjentéw z wykonanym badaniem
BMD; liczba os6b skierowanych do poradni specjalistycznych celem dalszej diagnostyki lub leczenia;
stosunek przebadanych mezczyzn do kobiet; liczba oséb, u ktérych wykonano badanie DXA; liczba os6b, u
ktorych zastosowano narzedzie FRAX; zmiana poziomu wiedzy nt. osteoporozy; liczba osob, ktore rzucity
palenie papierosow; jakos¢ zycia (przed i po wdrozeniu PPZ oceniana na podstawie odpowiednich
kwestionariuszy).

Podsumowanie dowodow naukowych dot. efektywnosci kosztéw interwencji stosowanych w osteoporozie:

W analizie ekonomicznej Walter 2018 wykazano, ze zwigkszenie wydajnosci diagnostycznej narzedzi do
oceny ryzyka ztamania (poprzez wdrozenie nowych metod jak np. test osteomiR™) bedzie miato pozytywny
wplyw zaréwno na stan zdrowia kobiet po menopauzie zagrozonych zlamaniami osteoporotycznymi, jak i na
budzet ochrony zdrowia. Ocena ryzyka ztamania oraz monitorowanie przy uzyciu testu osteomiR™ goruje
nad strategiag uwzgledniajaca jedynie zastosowanie densytometrii i stanowi efektywna kosztowo alternatywe
odpowiednio dla kalkulatora FRAX i braku monitorowania. Stosunek ICER do QALY dla narzedzia
osteomiR™ w poréwnaniu z brakiem monitorowania wynosit 13 103€, w poréwnaniu z kalkulatorem FRAX
dodatkowy koszt za kazdy uzyskany QALY wynosit 37 813 € (dla jednej pacjentki). W przypadku poréwnania
z DXA, osteomiR™ skutkowato nizszymi kosztami zycia i wyzszymi QALY dla kobiety, czego wynikiem
byta ujemna warto§¢ ICER wynoszaca -19 605 €. W perspektywie calego zycia populacji badanej, dzigki
testowaniu osteomiR™ szacowano uniknigcie 57 919 ztaman w poréwnaniu z zastosowaniem samej DXA.
Analiza ta dotyczy jednak populacji austriackiej, natomiast zastosowany w niej model Markowa opiera si¢ na
tzw. uproszczeniach, dlatego tez nie jest w stanie odtworzy¢ wszystkich aspektow dot. oceny ryzyka ztaman
osteoporotycznych, ich monitorowania czy leczenia.

W przegladzie systematycznym Wu 2018 wykazano, ze system zapobiegania ztamaniom (FLS) moze by¢
efektywny kosztowo w pordéwnaniu ze standardowg opieks, niezaleznie od intensywnosci realizowanego
programu czy kraju jego wdrozenia. Stosunek kosztow do QALY oscylowal w granicach $3023 do $28 800
(USD) w Japonii po $14 513-$112 877 (USD) w USA. W kilku badaniach uwzglednionych w przegladzie
odnotowano generowanie oszczedno$ci zwigzanych z wdrozeniem danego systemu FLS, np. wdrozenie 122
dodatkowych centrow FLS w Wielkiej Brytanii zapobiegloby szacunkowo 31 tys. ztaman, co stanowiloby
oszczedno$é w wysokosci £522 milionow, w okresie catego zycia badanej populacji.

W publikacji Ito 2015 wykorzystano model Markova w celu analizy efektywnoéci kosztow réznych strategii
prewencji ztaman w populacji 65-letnich kobiet zamieszkujacych tereny wiejskie. Wykazano, ze na obszarach,
gdzie DXA jest fatwo dostepna, preferowana jest realizacja badan przesiewowych z wykorzystaniem DXA
oraz ewentualne wdrozenie farmakoterapii (opartej na wynikach BMD) (ICER na poziomie 6 000$/QALY).
Natomiast na obszarach z bardziej ograniczonym dostepem do DXA, farmakoterapia u kobiet z grup
wysokiego ryzyka ztaman (na podstawie FRAX w oparciu o kliniczne czynniki ryzyka) moze z perspektywy
spotecznej wplywaé zard6wno na poprawe zdrowia jak i przynosi¢ oszczednosci. Warto jednak wskazaé, ze
analiza przeprowadzona zostala w odniesieniu do wybranych populacji (Kanada, USA), w zwiazku z czym
przy przektadaniu jej wynikow na populacje innych krajow, nalezy zachowac¢ szczegolng ostroznosc.

Analiza ekonomiczna Mueller 2009 przeprowadzona zostala z perspektywy ubezpieczenia zdrowotnego w
Niemczech. Jej celem bylo oszacowanie efektywnosci kosztow badan przesiewowych w kierunku osteoporozy
przy zastosowaniu klinicznych czynnikéw ryzyka (CRF) z lub bez DXA w populacji kobiet w wieku post-
menopauzalnym. Zgodnie z otrzymanymi wynikami, ICER (koszty/QALY) w odniesieniu do strategii ,,screen-
and-treat” opartej na samym badaniu CRF w poréwnaniu z brakiem skryningu wynosity ponizej 22 000€ we
wszystkich grupach wiekowych. Zastosowanie DXA wraz z CRF w poréwnaniu z samymi CRF (np. w
przypadku pilnego leczenia u kobiet w wieko 80-90 lat) skutkowato wzrostem QALY we wszystkich grupach
wiekowych. Efektywnos$¢ kosztow w przypadku wykonywania DXA wraz z CRF w poréwnaniu z samymi
CRF u 60-letnich kobiet wyniosta 20 235€. We wszystkich grupach wiekowych strategia badan
przesiewowych oparta na DXA w potaczeniu z CRF skutkowataby zmniejszeniem rocznych kosztow o 385€ w
poréwnaniu ze strategig oparta na samych CRF. We wnioskach z analizy wskazano, ze nalezy zachowaé
ostroznos¢ w przyjmowaniu strategii opartej wylacznie na badaniach przesiewowych przy uzyciu samych
CRF, zamiast na DXA w potaczeniu z CRF, poniewaz pomimo iz jest to strategia bardziej efektywna kosztowo
(w przypadku kobiet migdzy 60 a 70 r.z.), to charakteryzuje si¢ znacznie mniejsza wykrywalnoscig kobiet z
grup zwigkszonego ryzyka (25% vs. 58%). Badania samych CRF w ramach oceny ryzyka ztaman u kobiet sa
dopuszczalne jedynie w sytuacji, gdy badania DXA nie sg dostepne.
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6.3. Ograniczenia analizy klinicznej

<Jezeli w odnalezionych badaniach okre$lane byty ograniczenia nalezy je opisac>

Ograniczenia niniejszego opracowania:

Uwzgledniano publikacje w j. angielskim i polskim;
Zawezony okres wyszukiwania i dowodéw uwzglednionych w opracowaniu tj. 2008-2018 r.;

Mimo, ze wyszukiwanie przeprowadzone bylo zgodnie z zasadami systematycznosci i rzetelnosci, ze wzgledu
na ograniczony czas nha przygotowania niniejszego opracowania oraz ze wzgledu na obszerno$¢
zgromadzonego materiatu dowodowego, strategia wyszukiwania oraz ocena wiarygodnosci badan (selekcja
publikacji na podstawie tytutu i abstraktu) dokonana zostata przez jednego analityka; (selekcja publikacji na
postawie pelnego tekstu dokonana zostata przez dwdch analitykow);

Ze wzgledu na duzy poziom ogolnosci zlecenia (profilaktyka osteoporozy) i pomimo zawezenia zagadnienia
do osteoporozy pierwotnej, uwzgledniono szerokie kryteria wyszukiwania dowod6éw naukowych, na podstawie
ktorych odpowiadano na zadane pytania kliniczne (PK 1-9) — przez to wyszukiwanie charakteryzowato sie
wyzszg czutoscig kosztem nizszej specyficznosci;

Do analizy wiaczono wylacznie rekomendacje/wytyczne o jasno okreslonej metodologii ich przygotowania (na
podstawie przegladu systematycznego literatury);

Jako$¢ opracowan wtornych (przegladow systematycznych i metaanaliz) zostata oceniona za pomoca narzedzia
AMSTAR tylko w przypadku przegladow systematycznych uwzgledniajacych wytacznie badania RCT;

Nalezy mie¢ na uwadze, ze w przypadku przegladow systematycznych uwzgledniajacych badania
obserwacyjne, nie mozna wnioskowa¢ o wptywie ocenianych interwencji na jakiekolwiek punkty koncowe, a
jedynie o zaobserwowanej korelacji;

Wigkszo$¢ odnalezionych przegladow systematycznych, ktore dot. narzedzi oceny ryzyka stanowity przeglady
badan innych niz RCT (badania kohortowe, kliniczno-kontrolne, przekrojowe);

Wickszo$¢ badan RCT uwzglednionych w odnalezionych przegladach systematycznych nie byta wolna od
ryzyka bledu systematycznego ocenianego za pomoca Cochrane risk of bias. W wiekszosci badan ryzyko
bledu systematycznego bylo niejasne lub od umiarkowanego do wysokiego — wptywato to na obnizenie jakosci
dowodow. Autorzy przegladow zwracali uwage na niekompletne/nieprecyzyjne dane w zakresie
wynikow/punktéw koncowych. Blgdy systematyczne wynikaly gtéwnie z niewystarczajacych informacji nt.
opisu metod randomizacji, utajenia randomizacji (selection bias), mechanizmu zaslepienia (performance bias)
— zaslepienia proby w stosunku do 0sob oceniajacych wystapienie punktu koncowego (detection bias);

Istotnym ograniczeniem odnalezionych przegladow systematycznych dot. narzedzi oceny ryzyka, byt zbyt
krotki okres obserwacji we wiaczonych badaniach (ponizej 10 lat, a horyzont czasowy narzgdzia FRAX
wynosi 10 lat). Autorzy przegladéw zaznaczaja, ze potrzebne sg dalsze badania bezpo$rednich poréwnan
narzedzi stuzgcych do oceny ryzyka osteoporozy w okresie 10-letnich obserwaciji;

Badania dot. diagnozowania lub okre$lania ryzyka ztamania we wlaczonych przegladach byty heterogeniczne
w odniesieniu do danych wyjsciowych (dot. ztaman, BMD, poprzedniego leczenia) i dtugos$ci okresu
obserwacji, ktory czasami byl krotszy niz horyzont czasowy narzedzia oceny ryzyka (heterogeniczno$é
statystyczna 12>80%);

Wigkszos¢ odnalezionych dowodow naukowych (rekomendacji, badan wtornych i pierwotnych) obejmowata
populacje¢ kobiet (szczeg6lnie kobiet >65 r.z.);

Odnaleziono nieliczne dowody dot. interwatow czasowych dla badan przesiewowych, przesiewu wsrod
mezczyzn i kobiet przed menopauza, oraz dot. dlugoterminowych badan w zakresie szkod przesiewu i
leczenia. Autorzy odnalezionych przegladow systematycznych rowniez wskazujg na to ograniczenie.
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. Warunki realizacji programow polityki zdrowotnej dotyczgcych danej choroby
lub danego problemu zdrowotnego

<Wskazac¢ warunki realizacji programéw polityki zdrowotnej na podstawie odnalezionych rekomendacji, badan wtérnych, analiz, opinii
ekspertéw oraz aktéw prawnych>

Warunki realizacji opracowane na podstawie wykazu Swiadczen gwarantowanych:

»Wykaz Swiadczen gwarantowanych w przypadku porad specjalistycznych oraz warunkow ich realizacji” zawarty
W rozporzadzeniu MZ z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej'! okresla kwestie zwigzane z wymaganym personelem, wyposazeniem w sprzet i aparature medyczng
oraz dostepnos¢ badan lub procedur medycznych w zakresie $wiadczenia gwarantowanego pn. ,,Porada specjalistyczna
— leczenie osteoporozy” (Tabela 24).

Tabela 24. Swiadczenie gwarantowane — porada specjalistyczna — leczenie osteoporozy zgodnie z rozporzadzeniem MZ z dnia
6 listopada 2013 r. w sprawie §wiadczen gwarantowanych z zakresu AOS

Porada Personel 1.
specjalistyczna —

leczenie osteoporozy

lekarz specjalista w dziedzinie chirurgii ortopedycznej
lub chirurgii urazowo-ortopedycznej, lub ortopedii
i traumatologii, lub ortopedii i traumatologii narzadu
ruchu, lub reumatologii, lub endokrynologii, lub
potoznictwa i ginekologii albo

2. lekarz specjalista w dziedzinie chorob wewnetrznych.

Wyposazenie w sprzet i aparature | W lokalizacji: densytometr DXA do badania kregostupa i kosci

medyczng udowej.
Dostepno$é badan lub procedur Dostep do:
medycznych 1. badan laboratoryjnych i mikrobiologicznych
wykonywanych w medycznym laboratorium
diagnostycznym wpisanym do ewidencji Krajowej
Rady Diagnostow Laboratoryjnych;
2. USG;
3. RTG.

Warunki realizacji opracowane na podstawie otrzymanych opinii eksperckich:

Tabela 25. Warunki realizacji PPZ z zakresu profilaktyki osteoporozy (na podstawie otrzymanych opinii eksperckich)

Ekspert Warunki lokalowe Warunki sprzetowe Kwalifikacje personelu
Konsultant Krajowy | e pracownia densytometrii, e densytometr o lekarz,
w dziedzinie ortopedii | e pokoj konsultacyjny « specjalista medycyny rodzinnej,
i traumatologii, 2018 e internista,
e ortopeda
Prezes e pracownia osteoporozy *RTG, etechnik z certyfikatem RTG lub obstugi
Wielodyscyplinarnego e densytometr, densytometru,

Forum

e pracowania

o konsultant endokrynolog

Osteoporotycznego, diagnostyczna
2018
V-ce Przewodniczacy e pracownia e densytometry especjalista reumatolog lub  specjalista
Sekcji Choréb densytometryczna oceniajace BMD w medycyny rodzinnej: ocena ryzyka zlaman,
Metabolicznych i zlokalizowana w obrgbie  kregostupa ocena badania DXA — po szkoleniach z
Osteoporozy podmiotach leczniczych i i/lub szyjki kosci zakresu wykonywania i interpretacji badan
Polskiego spetniajaca ogolne udowej metodg DXA DXA (certyfikat) oraz uczestnik
Towarzystwa warunki dla pracowni i/lub metodg REMS przynajmniej jednej w roku Kkonferencji
Reumatologicznego radiologicznych, naukowej w zakresu chordb metabolicznych
e nie powinno by¢ kosci i osteoporozy (certyfikat), ktore
wymagane regularnie prowadzi Polskie Towarzystwo
kontraktowanie ~ ushig Reumatologiczne,
medycznych z NFZ etechnik  densytometryczny:  wykonanie
badania  densytometrycznego -  po

szkoleniach z zakresu wykonywania i
interpretacji badan DXA (certyfikat), ktore

16 Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 25 stycznia 2016 r. w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie
$wiadczen  gwarantowanych z  zakresu  ambulatoryjnej  opieki  specjalistycznej  (Dz.U. 2016, poz. 357). Pozyskano
z: http://prawo.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20160000357, dostep z 11.09.2018.
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regularnie prowadzi Polskie Towarzystwo
Reumatologiczne,

eprofesjonalista  ochrony  zdrowia —
koordynator projektu: po uczestnictwie w
przynajmniej jednej w roku konferencji
naukowej w zakresu chordb metabolicznych
kosci i osteoporozy (certyfikat), ktore
regularnie prowadzi Polskie Towarzystwo
Reumatologiczne,

o do rozwazenia lekarze innych specjalnosci:
specjalista ortopeda, endokrynolog.

Warunki realizacji opracowane na podstawie odnalezionych rekomendacji:
Zadania lekarza POZ/specjalisty zgodne z rekomendacjami WFO 201762

e Do kompetencji lekarza POZ i/lub lekarza medycyny rodzinnej nalezy identyfikacja pacjentow zagrozonych
ztamaniami oraz skierowanie ich do poradni leczenia osteoporozy lub innych specjalistow zajmujacych sig jej
leczeniem. Podejmujac decyzje o przekazaniu pacjenta specjalistom powinien on bra¢ pod uwage wyniki
badania lekarskiego (w tym pomiaru wzrostu) i wywiadu dotyczacego ztaman, upadkow oraz oszacowania
ryzyka ztaman kalkulatorem FRAX BMI dla populacji polskiej. U 0sob z niskim ryzykiem i bez ztaman do
kompetencji lekarza opieki podstawowej naleza gldwnie dziatania profilaktyczne i edukacyjne.

e Do zadan lekarza POZ i/lub lekarza rodzinnego powinna naleze¢ kontynuacja i nadzorowanie leczenia
ustalonego przez poradni¢ leczenia osteoporozy lub innych specjalistow, weryfikacja mozliwych dziatan
niepozadanych lekéw oraz identyfikacja i ewentualna eliminacja nowych czynnikow ryzyka ztaman.

e Rekomenduje si¢, by zadaniem lekarza zajmujgcego si¢ leczeniem osteoporozy byto potwierdzenie
dokonanych ztaman, identyfikacja innych istniejacych czynnikow ryzyka zlaman, ustalenie ostatecznego
rozpoznania oraz — oparta na diagnostyce réoznicowej, densytometrii, obrocie kostnym (optymalnie), okresleniu
rownowagi wapniowo-fosforanowej, w tym dobowej kalcinurii, stezeniu witaminy D w surowicy — ostateczna
decyzja dotyczaca kompleksowej terapii.

o W rekomendacjach SOGC 2014, ISCD/IOF 2011 ogélnie okreslono, Ze oceng bezwzglednego ryzyka ztamania
powinni wykonywa¢ pracownicy ochrony zdrowia, klinicysci.

e Po nastgpieniu ztamania niskoenergetycznego, rozpoczecie dziatan edukacyjnych powinno spoczywac
zardwno na pacjencie, jak i lekarzu pierwszego kontaktu (CTFPHC 2010, 2013).

Wymagania sprzgtowe i lokalowe:

e Pomieszczenie, gdzie bedzie mozna przeprowadzi¢ wywiad lekarski, badanie fizykalne, pomiar wzrostu i masy
ciata pacjenta (AACE/ACE 2016, ESCEO/IOF 2013).

o Komputer z kalkulatorem FRAX dla populacji polskiej (WFO 2017), narzedzie Garvan Fracture Risk
Calculator lub Fracture Risk Assessment Tool (mogg by¢ przydatne w ocenie potrzeby podjecia leczenia,
wsrod osob, ktore nie w petni wpisujg si¢ w ustalone kryteria rozpoznania choroby; RACGP 2017).

e Pracownia densytometryczna (WFO 2017, ICSI 2017, USPSTF 2018a, AACE/ACE 2016, MCG 2016, ISCD
2015, ESCEOQO/IOF 2013, ESC 2012), densytometr (badanie szyjki ko$ci udowej i/lub odcinka ledzwiowego
kregostupa) - zakres referencyjny dla me¢zczyzn i kobiet nalezy okresla¢ na podstawie norm NHANES dla
kobiet rasy biatej migdzy 20. a 29. r.z.; w przypadku densytometrow GE Healthcare, istnieje mozliwosé
uzyskania T-score dla mgzczyzn w odniesieniu do meskich lub Zenskich zakresow referencyjnych w odczytach
DXA (NOGG 2017); w przypadku innych badan obrazowych — pracownia iloSciowej tomografii
komputerowej (QCT) oraz ultrasonografii i lisciowej (QUS) (USPSTF 2018a, ISCD 2015, ESCEO/IOF 2013).

Elementy budzetu projektu programu polityki zdrowotnej (uwaga analityka: opracowane na podstawie dokumentu
AOTMIT? oraz interwencji wynikajacych z przeprowadzonej analizy odnalezionych dowodéw naukowych):

e  koszt calkowity programu z podzialem na lata realizacji (w przypadku programu wieloletniego),

182 T orenc, R., Gluszko, P., Franek, E., Jablonski, M., Jaworski, M., Kalinka-Warzocha, E., ... & Misiorowski, W. (2017). Zalecenia postepowania
diagnostycznego i leczniczego w osteoporozie w Polsce. Aktualizacja 2017. Endokrynologia Polska, 68(A), 1-18.

183 AOTMIT (2016). Praktyczne wskazowki dotyczace planowania, wdrazania oraz realizacji programéw polityki zdrowotnej. Pozyskano z
http://www.aotm.gov.pl/www/wp-content/uploads/2016/08/Instrukcja_PPZ.pdf dostep z 26.09.2018
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catkowity koszt jednostkowy na 1 osobg¢ uczestniczaca w programie (W przypadku, gdy w programie
wystepuje kilka interwencji, ktore sg stosowane z podziatem na poszczegolne grupy uczestnikow, sugeruje si¢
okreslenie kosztu jednostkowego kazdej z grup interwencji),

koszt jednostkowy pojedynczej wykonanej oceny ryzyka ztamania,
koszt jednostkowy badania densytometrycznego,

koszt akcji informacyjnej z podziatem na poszczegélne sktadowe np. koszt roczny, koszt kampanii medialnej,
koszt materialow informacyjnych,

koszt edukacji zdrowotnej z podziatlem na poszczegodlne sktadowe np. materiaty edukacyjne, wyktady,
koszty jednostkowe konsultacji lekarskich,

koszt wynajmu pomieszczen (jesli zasadne),

koszt monitorowania oraz ewaluacji programu,

koszty wynagrodzenia personelu realizujacego dziatania programu,

zrodta finansowania programu (W przypadku partnerstwa w kwestii finansowania nalezy okresli¢ jaki udziat
bedzie mie¢ finansowanie pochodzace z innego zrédta niz budzet jst).
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. Monitorowanie oraz ewaluacja programow polityki zdrowotnej w danym
problemie zdrowotnym

<Wskazac¢ wskazniki stuzgce do monitorowania i ewaluacji programow polityki zdrowotnej na podstawie odnalezionych rekomendacji,
badan wtérnych, analiz oraz opinii ekspertow>

W niniejszym rozdziale przedstawione zostaly wskazniki stuzgce monitorowaniu oraz ewaluacji, ktére moga znalez¢é
zastosowanie w programach polityki zdrowotnej z zakresu profilaktyki i wczesnego wykrywania osteoporozy.
Wskazniki te zostaly przygotowane w oparciu o odnalezione rekomendacje, punkty koncowe z przegladéw
systematycznych, otrzymane opinie eksperckie, a takze analiz¢ ocenionych przez AOTMIT projektow PPZ z dziedziny
osteoporozy.

Sposéb monitorowania i ewaluacji na podstawie odnalezionych rekomendacjach:

Uwaga analityka: Podczas opracowywania zestawienia rekomendacji klinicznych (Tabela 10) nie odnoszono si¢ do
wytycznych z zakresu zalecanych do stosowania terapii lekowych (ograniczenie to nie dotyczyto suplementacji wit.
D/wapniem), dlatego tez ponizsza tabela (Tabela 26) nie uwzglednia ww. aspektu.

Tabela 26. Przykladowe wskazniki przedstawione w odnalezionych oraz wlaczonych do analizy rekomendacjach Kklinicznych

Organizacja Tre$¢ rekomendacji
Royal Australian College e Nalezy regularnie ponawia¢ ocen¢ ryzyka zlamania oraz wymagan dot. rozpoczecia
of General Practitioners — leczenia przeciwosteoporotycznego, wsrod pacjentow niepoddanych leczeniu, lecz
RACGP 201764 nalezacych do grup zwickszonego ryzyka wystapienia ztaman (stopien rekomendacji: B¥).
(Australia)

e Stan pacjentdéw powinien by¢ sprawdzany 3-6 miesiecy po wdrozeniu okreslonej
interwencji farmakologicznej, a nast¢pnie corocznie. Ponowny pomiar BMD w okresie
kolejnych 3-6 miesi¢cy nie jest wskazany (stopien rekomendacji: B*).

B — zebrany material dowodowy w wigkszosci sytuacji uzasadnia stosowanie danej interwencji w praktyce

klinicznej.
Wielodyscyplinarne e W ogélnym algorytmie postgpowania diagnostyczno-terapeutycznego w osteoporozie
Forum Osteoporotyczne — pomenopauzalnej i starczej zalecane jest monitorowanie leczenia co 3-5 lat, ewentualnie
WFO 20175 (Polska) zmiana leku lub przerwa w farmakoterapii.

e  Pomiar markeréow kostnych jest przydatny w monitorowaniu leczenia, w planowaniu
przerwy w leczeniu (drug holiday), w ocenie zagrozen ztamaniami i podejrzeniu choroby
NOWOtworowe;.

e W ramach monitorowania leczenia osteoporozy ,zlotym standardem” pozostaje
densytometria wykonana technikg DXA.

e Kontrola zmian BMD stuzy monitorowaniu terapii i pozwala na identyfikacje pacjentow
nieodpowiadajacych na leczenie. Monitorowanie odbywa si¢ w zaleconych przedziatach
czasowych (zwykle co 1-2 lata) na podstawie roznic w zakresie ,,najmniejszej znaczacej
zmiany” (LSC, least significant change), ktora jest wyliczana na podstawie powtarzalno$ci
pomiarow. Dla odcinka L1-L4 wynosi ona (dla poziomu ufnosci 90%) 4,4%, dla szyjki
kosci udowej 5,8%, a dla calego biodra 4,2%. Nalezy porownywaé wylacznie wyniki
uzyskane w tej samej pracowni, na tym samym aparacie. W przypadku pomiaréw
seryjnych nalezy zastosowa¢ funkcj¢ porownywania skanow.

American Association of Odnoszac si¢ do ewaluacji w przypadku postawienia diagnozy, AACE/ACE wskazuje, ze:
Clinical Endocrinologists,

American College of e Nalezy przeprowadzi¢ ocene pod katem przyczyn wtornej osteoporozy (B; BEL 2).,

ig\dgg}izgléggo_mme e Nalezy przeprowadzi¢ oceng pod katem obecnos$ci ztaman kregow (A; BEL 2),
(USA) e W ocenie kontrolnej osteoporozy nalezy rozwazy¢ wykorzystanie markerow obrotu

kostnego (BTM). Podniesiony poziom markeréw moze przewidywac szybsze tempo utraty
kosci i wigksze ryzyko ztamania w przysztosci.

164 The Royal Australian College of General Practitioners and Osteoporosis Australia (2017). Osteoporosis prevention, diagnosis and management in
postmenopausal women and men over 50 years of age. 2nd edn. East Melbourne, Vic: RACGP.

18 Lorenc, R., Gluszko, P., Franek, E., Jablonski, M., Jaworski, M., Kalinka-Warzocha, E., ... & Misiorowski, W. (2017). Zalecenia postepowania
diagnostycznego i leczniczego w osteoporozie w Polsce. Aktualizacja 2017. Endokrynologia Polska, 68(A), 1-18.

16 Camacho, P. M., Petak, S. M., Binkley, N., Clarke, B. L., Harris, S. T., Hurley, D. L., ... & Pessah-Pollack, R. (2016). American association of
clinical endocrinologists and American College of endocrinology clinical practice guidelines for the diagnosis and treatment of postmenopausal
osteoporosis—2016. Endocrine Practice, 22(s4), 1-42.
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stopien rekomendacji oparto o wytyczne AACE z 2010 r. w zakresie tworzenia rekomendacji: BEL — best evidence
level (poziomu najlepszego dowodu naukowego): 2 — posredni dowdd, A — homogeniczne, istotne statystycznie
dane z badaii RCT, B — dobrze zaprojektowane badania kliniczne, kohortowe, kliniczno-kontrolne lub
metaanalizy.
Malaysian Clinical e Metoda DXA pozostaje rekomendowang metodg w diagnostyce osteoporozy
Guidance — MCG 20167 i monitorowaniu efektéw terapii (C, IV).
Malezja
( 12) stopien rekomendacji oparto o wytyczne NGC: poziom IV — dowody dostarczone na podstawie opinii eksperckich,
doswiadczenia klinicznego itp.; sila rekomendacji: C dla dowodow 1V.
The Italian Society for e W przypadku mezczyzn (podobnie jak u kobiet) nie zaleca si¢ stosowania ultrasonografii
Osteoporosis, Mineral ilo$ciowej do monitorowania odpowiedzi na leczenie (poziom dowodow: 3).
Metabolism and Bone 3 —_ " ot micrandomi 1 CT lub badati kontrolnveh
Dlseases— SIOMMMS — Dowoay uzyskane w Wyniku nieranaomizowanyc Uu adan Kontro nycn.
201668 (Wtochy)
World Health e Warto§¢ BMD (na podstawie DXA kregostupa lub biodra), wezesniejsze ztamanie kregow,
Organization - WHO dlugotrwata terapia glikokortykosteroidami, wiek.
201616°
e  Wystepowanie ztamania w rodzinie, wczesniejsze zlamania pozakregowe, biochemiczne
markety obrotu kostnego, obwodowe pomiary mineralizacji kosci w tym: ilosciowe USG
piety, palenie tytoniu, masa ciata, BMI, spozycie alkoholu
European Society for e Kliniczne czynniki ryzyka stosowane w ocenie ryzyka ztamania kosci: wiek; plec; niskie
Clinical and Economic BMI; ztamania niskoenergetyczne (szczegdlnie biodra, nadgarstka oraz kregéw) w
Aspects of Osteoporosis przeszto$ci; ztamanie biodra u rodzicow; terapia glikokortykoidami (>5mg prednizolonu
and Osteoarthritis, dziennie lub terapia trwajaca przez okres min. 3 miesiecy); palenie papierosow;
International Osteoporosis spozywanie alkoholu (min. 3 jednostki alkoholu dziennie).
Foundation — T IV : . .
ESCEO/IOFE 201317 o Kilasyfikacja pacjenta do niskiej, umiarkowanej lub wysokiej grupy ryzyka ztamania.
(Europa)

Spos6b monitorowania i ewaluacji na podstawie odnalezionych przegladow systematycznych:

Tabela 27. Przykladowe wskazniki sformulowane na podstawie wnioskéw plynacych z odnalezionych przegladow
systematycznych

Rodzaj wskaznikow Punkty koncowe uwzglednione w przegladach

Dot. interwencji
przesiewowych

liczba 0s6b zglaszajacych sie na badania przesiewowe,

liczba upadkow, liczba ztaman niskoenergetycznych, liczba jakichkolwiek ztaman,

e liczba 0sdb, ktore doswiadczyly jednego lub wigcej upadku, liczba osob, ktore doswiadczyly
jednego lub wigcej urazu spowodowanego upadkiem, liczba 0sob, ktore doswiadczyly upadkow
zakonczonych urazem, liczba o0sob, ktore doswiadczyty upadkow zakonczonych ztamaniem,

e liczba o0sob z prawidlowym/nieprawidtowym BMD, zmiana warto§ci BMD w stosunku do
wartosci wyjsciowej (%),

e odsetek pacjentow z wykonanym badaniem BMD, liczba osob skierowanych do poradni
specjalistycznych celem dalszej diagnostyki lub leczenia, stosunek przebadanych mezczyzn do
kobiet, liczba 0sob, u ktorych wykonano badanie DXA, liczba 0sob, u ktorych zastosowano
narz¢dzie FRAX.

Dot. interwencji e zmiana poziomu wiedzy nt. osteoporozy,

dodatkowych ) ) ) )
o liczba 0s6b, ktore rzucity palenie papierosoéw,

o jakos¢ zycia (przed i po wdrozeniu PPZ oceniana na podstawie odpowiednich kwestionariuszy).

Wskazniki przedstawione w otrzymanych opiniach eksperckich:

17 Yeap, S. S., Hew, F. L., Damodaran, P., Chee, W., Lee, J. K., Goh, E. M. L., ... & Chan, S. P. (2016). A summary of the Malaysian Clinical
Guidance on the management of postmenopausal and male osteoporosis, 2015. Osteoporosis and Sarcopenia, 2(1), 1-12.

168 Rossini, M., Adami, S., Bertoldo, F., Diacinti, D., Gatti, D., Giannini, S., ... & Pedrazzoni, M. (2016). Guidelines for the diagnosis, prevention and
management of osteoporosis. Reumatismo, 68(1), 1-39.

8 Ford, N., Norris, S. L., & Hill, S. R. (2016). Clarifying WHO's position on the FRAX® tool for fracture prediction.

10 Kanis, J. A., McCloskey, E. V., Johansson, H., Cooper, C., Rizzoli, R., & Reginster, J. Y. (2013). European guidance for the diagnosis and
management of osteoporosis in postmenopausal women. Osteoporosis international, 24(1), 23-57.
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Tabela 28. Propozycje wskaznikow dot. monitorowania i ewaluacji przedstawione w otrzymanych opiniach eksperckich

Stanowisko Tre$¢ opinii
Prezes Monitorowanie:
Wielodyscyplinarnego .
Forumy yp g e densytometria,
Osteoporotycznego, 2018 e  markery metabolizmu kostnego”.
Ewaluacja:

e ,0Cena oparta o normy wiekowe”.

V-ce Przewodniczacy
Sekeji Choréb
Metabolicznych i
Osteoporozy Polskiego
Towarzystwa Ewaluacja wraz ze wskaznikami: ,Nalezy oceni¢: zglaszalno$¢ do programu, jako$¢ realizacji
Reumatologicznego programu, trwatos$¢ i efektywno$¢ programu w perspektywie krotko i dlugoterminowe;j”.

Monitorowanie: ,,Powinno by¢ przeprowadzone przez co najmniej 1 niezalezng osobe z o$rodka,
ktora dokona oceny realizacji programu, bedzie prowadzi¢ nadzor nad realizacja programu,
przygotuje analizg statystyczna, epidemiologiczna i raport koncowy”.

Wskazniki odnoszace si¢ do monitorowania i ewaluacji przedstawiane przez wnioskodawcow w ocenionych przez
AOTMIT projektach PPZ z zakresu osteoporozy:

Uwaga analityka: Agencja do dnia 28.09.2018 roku otrzymata 17 projektow PPZ z zakresu profilaktyki i wczesnego
wykrywania osteoporozy w celu wydania opinii zgodnie z trybem okreslonym w Ustawie o $wiadczeniach. Do
przedmiotowych projektow wydano 16 opinii (8 negatywnych oraz 8 pozytywnych/warunkowo-pozytywnych).
Ponizsza tabela (Tabela 29) uwzglednia propozycje wskaznikow, zawartych w projektach, ktore otrzymaty opinie
pozytywne/pozytywne warunkowo. Nalezy podkresli¢, ze poprawno§¢ wskazanych miernikow nie zostala poddana
ocenie wartos$ciujgcej. W tabeli przytoczono bezposrednie sformulowania przedstawione przez wnioskodawcow
w projektach PPZ.

Tabela 29. Wskazniki dot. monitorowania i ewaluacji przedstawione w ocenianych przez AOTMIT projektach PPZ z zakresu
osteoporozy

Projekty PPZ z zakresu osteoporozy, ktére otrzymaly opini¢ pozytywna/pozytywna warunkowo

Monitorowanie

e procentowa liczba 0s6b przebadanych w stosunku do populacji kwalifikujacej si¢ do wiaczenia do programu”;
e liczba wykonanych badan w stosunku do liczby planowanych badan”;

e odsetek wykonanych badan w stosunku do liczby badan zaplanowanych w ramach przyznanych §rodkow”;

e ilo$¢ osob objetych programem”;

o ilos¢ 0sob przebadanych w programie”;

o ilo$¢ 0s6b przebadanych poza programem (odptatnos¢ pacjenta)”;

e liczba osob poddanych edukacji wz. osteoporozy i ztaman osteoporotycznych”;

e udzielone porady, przeprowadzone badania, wydane skierowania do dalszego postepowania diagnostycznego w oparciu
o prowadzony rejestr pacjentow objetych programem”;

e liczba 0sob niezakwalifikowanych do przeprowadzenia badan w kierunku osteoporozy”;

e liczba 0s6b niezakwalifikowanych do programu z powodu wyczerpania $rodkow finansowych przeznaczonych na
realizacje programu w danym roku”;

e liczba osob, ktore zrezygnowaly z udzialu w programie; weryfikowane beda powody rezygnacji ze $wiadczen
oferowanych w ramach programu”;

Ewaluacja
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e liczba 0s6b z prawidtowym wynikiem badania” (densytometrycznego — przypis analityka);
e odsetek 0sob z prawidtowym wynikiem badania w odniesieniu do liczby os6b badanych”;

e liczba 0s6b z wykrytymi zmianami chorobowymi, ktérym zostato zalecone dalsze postgpowanie/ leczenie”;

e odsetek osOb ze zmianami chorobowymi tj. osteopenia, ktérym zalecono dalsze leczenie w odniesieniu do liczby 0sob

badanych”;

e liczba wykonanych konsultacji, w tym przeprowadzonych badan specjalistycznych prowadzonych w ramach wstepnej

i poglebionej diagnostyki”;

e liczba os6b niezakwalifikowanych do programu, u ktdrych stwierdzono juz we wczes$niejszym badaniu osteoporoze

i skierowano do dalszego leczenia”;

o liczba wykrytych przypadkow osteoporozy zakwalifikowanych do farmakoterapii”;

o odsetek wykrytych przypadkow osteoporozy w odniesieniu do sytuacji epidemiologicznej sprzed realizacji programu”;

Wskazniki odnoszace si¢ do monitorowania i ewaluacji wskazane w opiniach Prezesa AOTMIT:

Uwaga analityka: W ponizszej tabeli (Tabela 30) przedstawiono wskazniki zaproponowane w opiniach wydawanych

przez Prezesa AOTMIT.

Tabela 30. Propozycje wskaznikéw dot. monitorowania oraz ewaluacji zamieszczone w opiniach Prezesa Agencji w sprawie

nadestanych samorzadowych programéw zdrowotnych/programéw polityki zdrowotnej

Monitorowanie

e  liczba uczestnikoéw programu w podziale na poszczegdlne etapy jego realizacji;

e liczba 0sob niezakwalifikowanych do udziatu w PPZ z powodu przeciwwskazan lekarskich;
e liczba 0sob, ktore zrezygnowaly z udzialu w programie w trakcie jego realizacji;

e  liczba osdb, ktore zglosity si¢ na badania profilaktyczne realizowane poza programem;

e  liczba porad lekarskich udzielonych w ramach planowanych dziatan;

e liczba 0s6b poddanych dziataniom edukacyjnym w zakresie osteoporozy;

e liczba uczestnikow PPZ, do ktorych skierowane byly wylacznie dziatania z zakresu edukacji (m.in. liczba lekarzy, liczba

pielegniarek);

Ewaluacja

e odsetek osdb, u ktorych stwierdzono osteoporoze w wyniku przeprowadzonego badania densytometrycznego

w odniesieniu do sytuacji epidemiologicznej w regionie;

e  odsetek osob nowo zdiagnozowanych;

e liczba uczestnikow PPZ z wykrytymi zmianami chorobowymi, ktorzy zostali skierowani do dalszego postgpowania

medycznego;

e  odsetek 0sob uczestniczacych w dziataniach rehabilitacyjnych, u ktorych nastapita poprawa sprawnosci i ruchomoscei;

e liczba uczestnikow programu, w przypadku ktorych nie nastgpita poprawa stanu zdrowia;

e wzrost poziomu wiedzy uczestnikow PPZ;
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. Podsumowanie

Kluczowe wnioski wynikajgce z zebranych danych

Problem zdrowotny

Osteoporoza to uktadowa choroba szkieletu, charakteryzujaca si¢ zwigkszonym ryzykiem ztaman ko$ci w nastgpstwie
zmniejszenia ich odporno$ci mechanicznej. Osteoporoza pierwotna zwykle rozwija si¢ u kobiet po menopauzie, rzadziej
u me¢zezyzn w podeszlym wieku, natomiast osteoporoza wtorna jest nastepstwem réznych stanéw patologicznych lub
wynikiem dziatania niektorych lekdéw, najczesciej glikokortykosteroidow (GKS). Ryzyko ztaman w poszczegoélnych
krajach i grupach etnicznych moze si¢ znacznie r6zni¢. Szacuje si¢, ze w wysoko rozwinietych krajach europejskich ok.
40% kobiet 50-letnich do konca zycia doznaje >1 ztamania zwiazanego z osteoporoza — najczesciej ztamania kregu,
blizszego kofica kosci udowej lub kosci przedramienia. Ryzyko ztaman u me¢zczyzn jest mniejsze (13-30% do konca
zycia W przypadku mezczyzn 50-letnich). W Polsce w 2010 r. stwierdzono 2 710 000 ztaman osteoporotycznych,
z czego ponad 80% dotyczyto kobiet. Zapadalno$¢ rejestrowana dla rozpoznan z grupy Zaburzenia mineralizacji
i struktury kosci (w roku 2014, zgodnie z MPZ) wyniosta 190,1/100 tys. os6b. Do najwazniejszych czynnikow ryzyka
rozwoju osteoporozy nalezg: uwarunkowania genetyczne i demograficzne — predyspozycja rodzinna, pte¢ zenska, watta
budowa ciala, niska masa ciata, rasa biala i zotta; stan prokreacyjny — niedobor hormonéw piciowych, bezdzietnosé,
stan po menopauzie, przedtuzony brak miesigczki; czynniki zwigzane z odzywianiem i stylem zycia — mala podaz
wapnia, niedobor witaminy D, mata lub nadmierna podaz fosforu, niedobory biatkowe lub dieta bogato-biatkowa,
palenie tytoniu, nadmierne spozywanie alkoholu, nadmierne spozywanie kawy, unieruchomienie lub siedzacy tryb
zycia.

Kryteria rozpoznania

W wigkszosci odnalezionych rekomendacji za podstawe rozpoznania osteoporozy uznaje si¢ wartos¢ T-score< -2,5
zgodna z kryteriami WHO (WFO 2017, ESCEO/IOF 2013 oraz CTFPHC 2010, 2013, AACE/ACE 2016, ACOG 2012).

Ponizej przedstawiono podzial osteoporozy ze wzgledu na wartos¢ BMD wg WHO (wskaznik T [T-score] wyrazany
jest jako liczba odchylen standardowych w stosunku do punktu odniesienia, jaki stanowi szczytowa masa kostna):

o norma: T-score >-1,0
o osteopenia: T-score migdzy -1,0 a -2,5
o osteoporoza: T-score <-2,5.

Poszczegdlne organizacje zwracajg uwage na dodatkowe wskazania bedace podstawa do rozpoznania osteoporozy i
wdrozenia leczenia — gtownie jest to wystapienie ztamania niskoenergetycznego. W rozpoznaniu osteoporozy nalezy
mie¢ na uwadze réznice w obrazie klinicznym w roznych populacjach — osteoporoza wystepuje czesciej u osob rasy
biatej 1 z6ltej, u 0s6b o niskim wskazniku masy ciata, u kobiet.

W polskich rekomendacjach WFO 2017 uwzgledniajacych polskie uwarunkowania zaznacza si¢, ze podstawe
rozpoznania osteoporozy i wskazanie do wdrozenia kompleksowego leczenia, powinno stanowié:

o zlamanie niskoenergetyczne w obr¢bie BKKU u kobiet po 50. r.z. i u m¢zczyzn po 65. r.Z., a takze

o kazde przebyte zlamanie niskoenergetyczne w innych lokalizacjach gltéwnych (po wykluczeniu
innych przyczyn) juz przy istnieniu osteopenii (DXA, T-score < —1,5) lub

o u 0séb obojga plci po 50. roku zycia stwierdzenie wysokiego ryzyka ztaman w perspektywie 10 lat
[FRAX BMD > 10%] Iub T-score < -2,5 w BKKU lub w krggach L1-L4 stanowi takze podstawe do
rozpoznania osteoporozy i wdrozenia leczenia.

Do obliczenia indywidualnego ryzyka ztamania u osoby dorostej w wieku od 40 (w polskich zaleceniach od 45 lat) do
90 lat mozna zastosowaé kalkulator FRAX™ (w wersji dla Polski; http://www.shef.ac.uk/FRAX/tool.jsp?country=40)
lub tabele do wydrukowania dostgpne pod tym adresem internetowym. To narzadzie oceny ryzyka ztamania jest
przystosowane do konkretnej populacji (np. polskiej, dla ktorej za ryzyko duze uznaje si¢ ryzyko ztaman glownych
>10%). Wartosci ponizej 10% 10-letniego ryzyka zlaman kwalifikuja do dziatan profilaktycznych lub dalszej
diagnostyki osteoporozy w zaleznoéci od stanu chorego. Ryzyko wigksze niz 10% w zakresie ztaman w lokalizacjach
glownych lub wicksze niz 3% w zakresie szyjki kosci udowej kwalifikuje do dalszej diagnostyki osteoporozy i
kompleksowego leczenia w osrodku specjalistycznym. Lokalizacja ztaman gtéwnych to blizszy koniec kosci udowej
(BKKU), kregi, blizszy koniec kosci ramiennej, ztamanie koéci miednicy, dalszy koniec koéci promieniowe;j.

Podsumowanie aktualnego postepowania i stanu finansowania ze $rodkow publicznych
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W ramach NPZ na lata 2016-2020 w Polsce realizowany jest cel operacyjny ,,promocja zdrowego i aktywnego starzenia
si¢”. Realizacja ww. celu ma przebiega¢ m.in. poprzez prowadzenie polityki senioralnej ukierunkowanej na jak
najdtuzszg aktywnos$¢ spoleczng, zawodowa i rodzinng oséb starszych, dostosowanie systemu opieki zdrowotnej do
potrzeb o0sob starszych, dziatania edukacyjne oraz prowadzenie dziatalno$ci naukowo-badawczej i wspotpracy
miedzynarodowej zwigzanej ze zdrowiem osob starszych. W ramach $wiadczen gwarantowanych z zakresu AOS
(Dz.U. 2016, poz. 357) realizowane jest m.in. $wiadczenie pn. ,, Porada specjalistyczna — leczenie osteoporozy”,
w ramach ktorego wskazano na konieczno$¢ zapewnienia wyposazenia w densytometr DXA do badania kregostupa
i kosci udowej oraz zapewnienia dostepu do badan laboratoryjnych i mikrobiologicznych wykonywanych
w medycznym laboratorium diagnostycznym wpisanym do ewidencji Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych,
USG oraz RTG. Ponadto w Polsce (dane sprawozdawcze NFZ za 2014 r.) ze $wiadczen w zakresie lecznictwa
uzdrowiskowego dla profilu osteoporoza skorzystato 0,45 tys. pacjentow. W 2014 r. na terenie kraju funkcjonowaty 63
poradnie osteoporozy. Czas oczekiwania na badanie ggstosci kosci (densytometryczne) wynosi srednio ok. 12 dni (stan
na kwiecief/maj 2018; zgodnie z raportem Fundacji Watch Health Care 2018).

Informacje przedstawione ponizej stanowia podsumowanie z odnalezionych i opisanych rekomendacji
klinicznych, opinii ekspertéw, przegladéw systematycznych (przeglady systematyczne badan RCT ocenione za
pomoca narzedzia AMSTAR!!), badan pierwotnych, weryfikacji zalozen zgromadzonych PPZ oraz opinii
Prezesa wydanych do przedmiotowych PPZ, w kontekscie zadanych pytan klinicznych (PK) opisanych w
rozdziale, wraz z uwzglednieniem kryteriow ustawowych dla rekomendacji (art. 48aa ust. 7).

Dot. PK 1, PK 2, PK 3, PK 4:

Na podstawie odnalezionych rekomendacji mozna wyodrebnié trzy glowne grupy, do ktéorych moga by¢ skierowane
badania w kierunku wczesnego wykrywania osteoporozy — kobiety >65 r.z., kobiety po menopauzie <65 r.z. oraz
mezezyzni >50 r.z. (w szczegdlnosci >70 r.z.).

1. Kobiety >65 r.z.

a. Wigkszo$¢ odnalezionych rekomendacji dotyczacych badan przesiewowych, rekomenduje ich
wykonywanie w populacji kobiet >65 r.z. z wykorzystaniem jedynie badania densytometrycznego
(pomiar BMD). Rekomendacje nastgpujacych towarzystw naukowych: USPSTF 2018a, ACR 2017,
ICSI 2017, ACOG 2012, ESC 2012, NOF 2014, ISCD/IOF 2011.

b. Poprzedzenie densytometrii oceng ryzyka ztamania za pomocag odpowiedniego narzedzia oceny
ryzyka ztamania wsrdd kobiet >65 r.z. rekomenduje NICE 2017, NOGG 2017 oraz AACE/ACE
2016. NICE wskazuje na mozliwo$¢ zastosowania narzgdzia FRAX 1lub QFracture
(wykorzystywanego w populacji brytyjskiej). Zastosowanie narzedzia FRAX lub QFracture wraz z
densytometrig rekomenduje takze SIGN 2017, jednak wskazuje na populacje kobiet >50 r.z. ze
ztamaniem niskoenergetycznym.

2. Kobiety ponizej 65 r.z. po menopauzie

a. W odniesieniu do miodszych kobiet po menopauzie rekomendacje nie sg jednoznaczne co do
doktadnego wiceku tej populacji. Wskazuje si¢ na kobiety po menopauzie <65 r.z., u ktorych
wystepuja dodatkowe czynniki ryzyka ztamania tj. niska masa ciala, zlamania w przesztosci,
stosowanie GKS, choroba lub stan zwigzany z utrata kosci. Jako badanie przesiewowe w tej grupie
kobiet wskazuje sie na densytometrie (ACR 2017, ICSI 2017, ACOG 2012).

b. Poprzedzenie densytometrii oceng ryzyka zlamania za pomoca odpowiedniego narzedzia oceny
ryzyka ztamania ws$rod kobiet <65 r.z., u ktorych wystepuja dodatkowe czynniki ryzyka ztamania tj.
niska masa ciala, ztamania w przesztosci, stosowanie GKS, choroba lub stan zwigzany z utrata kosci
rekomenduja USPSTF 2018a, NICE 2017, NOF 2014, ISCD/IOF 2011.

3. Megzczyzni

a. 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 byla w
oparciu o indywidualne podejscie tj. wspdlna decyzja pacjenta i lekarza. USPSTF 2018a stwierdza, ze
nie ma wystarczajagcych dowodow naukowych, aby rekomendowaé¢ badania przesiewowe w
jakiekolwiek grupie wiekowej megzczyzn.

1 Wynik ponizej 5 pkt sugeruje, ze jest to przeglad o niskiej jakosci. Wynik >5 sugeruje, ze jest o przeglad o umiarkowanej jakosci. Wynik >9 to
przeglad o wysokiej jakosci.
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Kolejng grupe wsrod mezczyzn jaka mozna wyodrebni¢ to mezczyzni w wieku 50-69 lat z
dodatkowymi czynnikami ryzyka. W tym przypadku rekomendowana jest ocena ryzyka ztamania za
pomoca odpowiedniego narzedzia (FRAX lub kalkulator Garvana) oraz badanie densytometryczne
(ESC 2012, NOF 2014, ISCD/IOF 2011). NICE 2017 zaleca, aby badaniom tym podda¢ me¢zczyzn
>75 lat oraz megzczyzn <75. rz. w przypadku obecnosci czynnikow ryzyka np.: ztamania
niskoenergetycznego w przesztosci, upadkéw w przesztoéci, niskiego BMI (<18,5 kg/m?), palenia
papieroséw (NICE zaznacza, ze po przeprowadzeniu oceny ryzyka narzedziem FRAX lub QFracture
nalezy rozwazy¢ pomiar BMD przy pomocy DXA u tych oséb, u ktorych ryzyko ztamania jest bliskie
warto$ci progowej przewidzianej dla wdrozenia leczenia.).

W ponizszej tabeli przedstawiono podsumowanie rekomendacji dot. badan przesiewowych w okreslonych populacjach.

Tabela 31. Podsumowanie rekomendacji dot. wykonywania badan przesiewowych w kierunku osteoporozy z podzialem na

populacje
Organizacja Kobiety>65 Inne Populacje Mezczyzni
kobiety <65. r.z. z dodatkowymi czynnikami
ACR 2017 rutynowo DXA ryzyka** (DXA) >70 (DXA)
>70 (wspodlna decyzja pacjenta z
lekarzem - indywidualne
wszyscy >50. r.z., u ktérych niedawno podejscie, DXA), 50-69 u
wystapito ztamanie, u kobiet <65. r.z. po mezezyzn 50-69 rozwazenie
ICSI 2017 rutynowo DXA menopauzie oraz w okresie menopauzy DXA
kobiety >50. r.z. po menopauzie (FRAX* + | nie odniesiono sie do populacji
NOGG 2017 FRAX* + DXA DXA) mezczyzn
kobiety >50. r.z. po menopauzie z
AACE/ACE dodatkowymi czynnikami ryzyka** nie odniesiono sie do populacji
2016 FRAX + DXA (FRAX+DXA) mezezyzn
>70 oraz 50-69 + dwa czynniki
SIOMMS 2016 nie odniesiono si¢ do populacji kobiet ryzyka** (DXA)
wszyscy >50 r. z. po ztamaniu nie odniesiono si¢ do populacji
SIGN 2015 QFracture* + DXA niskoenergetycznym (QFracture* + DXA) mezczyzn
K<65 po menopauzie z dodatkowymi nie odniesiono sie do populacji
ACOG 2012 rutynowo DXA czynnikami ryzyka**(DXA) mezczyzn
>70, 50-69 z dodatkowymi
czynnikami ryzyka**
ESC 2012 nie odniesiono si¢ do populacji kobiet DXA****

USPSTF 2018a

rutynowo DXA

K<65 + czynniki ryzyka** (FRAX + DXA)

NOF 2014 rutynowo DXA K<65 + menopauza (FRAX* + DXA) >70, 50-69 (FRAX* +DXA)
ISCD/IOF 2011 | rutynowo DXA K<65 + menopauza (FRAX* + DXA)
AAFP rutynowo DXA
NSC 2013*

K<65 i M<75 + czynniki ryzyka** (w

Efgszej kolejnosci FRAX lub QFracture) >75; <75 czynniki ryzyka** (w

pierwszej kolejnosci FRAX lub

NICE 2017 FRAX* + DXA QFracture) ****

* lub inne narzedzie
stuzgce ocenie

ryzyka

** najczesciej wymieniane
czynniki ryzyka to: zlamania

niskoenergetyczne w

przeszlosci, obecne lub czeste
stosowanie doustnych
glikokortykosteroidow,
choroba lub stan zwigzany z

utratq kosci, niska masa ciata,
zlamania osteoporotyczne
wsrod cztonkow rodziny,

upadki w przeszlosci

*¥** ocene ryzyka ztaman mozna przeprowadzic¢ za
pomocq algorytmu FRAX (prawdopodobnie zaniza
ryzyko u mezezyzn) lub innego kalkulatora, na
przyktad opracowanego w Instytucie Garvana

**** no przeprowadzeniu oceny
ryzyka narzedziem FRAX lub
QFracture nalezy rozwazyé pomiar
BMD przy pomocy DXA u tych 0sob,
u ktorych ryzyko zlamania jest bliskie
wartosci progowej przewidzianej dla
wdroZenia leczenia.
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Przeglad systematyczny badan RCT Viswanathan 2018 (8/11 wg AMSTAR) (wykonany na potrzeby
rekomendacji USPSTF) wykazal, ze badania przesiewowe majace na celu zapobieganie ztamaniom
osteoporotycznym moga zmniejsza¢ ztamania szyjki kosci udowej u kobiet (w jednym badaniu RCT SCOOP
Study 2018 [12 483 kobiet w wieku 70-85 lat] porownujacym przesiew (FRAX+DXA) z jego brakiem,
raportowano mniej ztaman kosci udowej [2,6% vs. 3,5%; HR (hazard ratio, hazard wzgledny) 0,72; 95%CI:
0,59-0,89]). Z kolei wnioski z odnalezionego badania RCT (SALT, Merlijn 2018), w ktorym uczestnicy
(11331 kobiet z >1 czynnikiem ryzyka zlamania w wieku 65-90 lat) zostali poddani badaniom
densytometrycznym i ocenie ztaman kregdw za pomoca narzedzia FRAX, nie popieraja wykonywania badan
przesiewowych w kierunku zwigkszonego ryzyka zlamania w warunkach podstawowej opieki zdrowotne;.
Badania przesiewowe i w konsekwencji zalecone leczenie, nie miatlo wplywu na czas do wystapienia
pierwszego ztamania (HR 0,96 95%CI: 0,86-1,08). Jednak wyniki te nalezy traktowaé z ostroznoécia,
poniewaz sa to wstgpne wyniki badania (na podstawie abstraktu konferencyjnego, co stwarza ryzyko
wybidrczego i niepetnego ich przedstawienia), oraz punkt koncowy w postaci ztaman nie zostal sprecyzowany
(nie jest jasne czy chodzi o jakiekolwiek ztamanie czy np. ztamanie kosci udowej jak to miato miejsce w wyzej
przytoczonym przegladzie Viswanathan 2018) a takze ze wzgledu na krotki okres obserwacji (sredni czas 3,9
lat, natomiast horyzont czasowy narzedzia FRAX wynosi 10 lat).

W przypadku mezczyzn w odniesieniu do badan BMD odnalezione rekomendacje nie sg spojne, a materiat
dowodowy jest stabszy (badania RCT nizszej jakoSci, konsensus ekspercki) niz w przypadku kobiet. USPSTF
stwierdza, ze obecne dowody naukowe sa niewystarczajace do oceny bilansu korzysci oraz szkdd zwigzanych
z prowadzeniem badan przesiewowych w kierunku osteoporozy u mezczyzn (USPSTF 2018a).

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 czgsciej niz co 2 lata (NICE 2017). W przegladzie Viswanathan
2018 (8/11 pkt wg AMSTAR): wykazano, ze ograniczone dane z dwdch badan obserwacyjnych dobrej jakosci
nie wykazaty korzys$ci w prognozowaniu ztaman wynikajacych z powtarzania testow pomiaru gestosci kosci w
okresie od 4 do 8 lat po wstgpnym badaniu przesiewowym.

W odniesieniu do efektywnosci kosztow badan przesiewowych odnaleziono analize ekonomiczng Mueller
2009, ktora przeprowadzona zostata z perspektywy ubezpieczenia zdrowotnego w Niemczech. Jej celem byto
oszacowanie efektywnosci kosztow badan przesiewowych w kierunku osteoporozy przy zastosowaniu
klinicznych czynnikoéw ryzyka (CRF) z lub bez DXA w populacji kobiet w wieku post-menopauzalnym.
Zgodnie z otrzymanymi wynikami, ICER (koszty/QALY) w odniesieniu do strategii ,,Screen-and-treat”
opartej na samym badaniu CRF w poréwnaniu z brakiem skryningu wynosity ponizej 22 000€ we wszystkich
grupach wiekowych. Zastosowanie DXA wraz z CRF w poréwnaniu z samymi CRF (np. w przypadku pilnego
leczenia u kobiet w wieko 80-90 lat) skutkowato wzrostem QALY we wszystkich grupach wiekowych.
Efektywnos¢ kosztow w przypadku wykonywania DXA wraz z CRF w poréwnaniu z samymi CRF u 60-
letnich kobiet wyniosta 20 235€. We wszystkich grupach wiekowych strategia badan przesiewowych oparta na
DXA w potaczeniu z CRF skutkowataby zmniejszeniem rocznych kosztow o 385€ w poréwnaniu ze strategia
opartg na samych CRF. We wnioskach z analizy wskazano, ze nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w przyjmowaniu
strategii opartej wylacznie na badaniach przesiewowych przy uzyciu samych CRF, zamiast na DXA w
potaczeniu z CRF, poniewaz pomimo iz jest to strategia bardziej efektywna kosztowo (w przypadku kobiet
migdzy 60 a 70 r.z.), to charakteryzuje si¢ znacznie mniejszg wykrywalno$cig kobiet z grup zwiekszonego
ryzyka (25% vs. 58%). Badania samych CRF w ramach oceny ryzyka ztaman u kobiet sa dopuszczalne jedynie
w sytuacji, gdy badania DXA nie sg dostepne.

Dot. PK 5, PK 6:

Badanie absorpcjometrii rentgenowskiej o podwojnej energii (DXA) pozostaje ztotym standardem stuzgcym
wykonaniu pomiaru BMD w rozpoznaniu osteoporozy (WFO 2017, ICSI 2017, AACE/ACE 2016, MCG 20186,
ESC 2012, przeglad systematyczny Heiberg 2016). Metoda DXA wciaz pozostaje rekomendowang metoda
w diagnostyce osteoporozy i monitorowaniu efektéw terapii (USPSTF 2018a, AACE/ACE 2016, MCG 2016,
ISCD 2015, ESCEO/IOF 2013, ESC 2012). DXA umozliwia pomiar BMD blizszego konca ko$ci udowe;j,
lgdzwiowego odcinka kregostupa, kosci przedramienia lub catego koééca. Czgé¢ rekomendacji zaleca badanie
w obrebie biodra (szyjki kosci udowej) (WHO 2016, NOGG 2017, IOF) a czgs¢ dodatkowo w obrgbie odcinka
lgdzwiowego krggostupa, jednak sa to lokalizacje alternatywne, gdy nie mozna wykona¢ pomiaru w opisanych
wyzej miejscach.

Wsrod dostepnych narzedzi shuzacych ocenie ryzyka wystgpowania osteoporozy wymienia si¢ OST, ORAI,
OSIRIS, SCORE oraz FRAX (walidowany do populacji polskiej). Wsrod testow przesiewowych wskazuje si¢
na DXA biodra oraz odcinka ledzZwiowego kregostupa (uznawany za najczeéciej stosowany) (USPSTF 2018a).
W wickszosci odnalezionych rekomendacji jako glowne narzg¢dzie przesiewowe wskazuje si¢ na FRAX (patrz
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Tabela 31). Rowniez w polskich rekomendacjach WFO 2017 wskazuje si¢ na narzedzie FRAX jako

rekomendowane do oceny ryzyka ztamania w populacji polskiej.

e Autorzy wszystkich przegladow zaznaczaja, ze niezbgdne sg nadal wysokiej jakosci badania RCT majace na

celu oceng kalibracji narzedzi do oceny ryzyka ztaman, a takze uwzgledniajgce rozne grupy pacjentow.

e Na podstawie przegladu systematycznego badah RCT Viswanathan 2018 (8/11 pkt wg AMSTAR) mozliwos¢
narzgdzia FRAX do prognozowania przysztego ztamania rdznita si¢ w zalezno$ci od plci, miejsca wystapienia
ztamania oraz tego, czy wykorzystywano BMD w prognozowaniu ryzyka. W populacji m¢zczyzn i kobiet na
podstawie trzech badan, prognozowanie ztaman osteoporotycznych bylo podobne — AUC dla FRAX bez
BMD= 0,67; 95%Cl: 0,66-0,67; 12 = 47,1%; 66 777 os6b, AUC dla FRAX z uwzglednieniem BMD=0,69;
95%Cl: 0,69-0,70; 12 = 70,3%; 66 777 oséb. Nieco lepsze wyniki otrzymano w przegladzie systematycznym
badan kohortowych, CT i RCT Marques 2015, gdzie dla FRAX najlepsze wyniki otrzymano u kobiet w ocenie
ryzyka ztamania blizszego konca kosci udowej, gdy w pomiarze uwzgledniano BMD (AUC 0,79), bez BMD
AUC 0,74. Dla narzedzia Garvan najlepsze wyniki otrzymano u kobiet w ocenie ryzyka ztamania blizszego
konca kosci udowej, gdy w pomiarze uwzglgdniano BMD (AUC 0,74). Dla narzedzia QFracture najlepsze
wyniki otrzymano u kobiet oraz mezczyzn w ocenie ryzyka ztamania blizszego konca kosci udowej, gdy w

pomiarze nie uwzgledniano BMD (AUC odpowiednio 0,89 i 0,87).

o W przegladzie systematycznym Rubin 2013 (obejmujacym badania przekrojowe, retrospektywne badania
kohortowe) stwierdzono, ze zadne z ocenianych narzedzi nie okazato si¢ lepsze od innych, a proste narzgdzia
(np. Osteoporosis Self-assessment Tool (OST), Osteoporosis Risk Assessment Instrument (ORAI) czy tez
Garvan Fracture Risk Calculator (Garvan)) byty rownie lub bardziej skuteczne od bardziej kompleksowych
narzedzi (np. Simple Calculated Risk Estimation Score (SCORE), Fracture Risk Assessment Tool (FRAX) czy

tez QFracture.
Dot. PK 7:

e (QOdnalezione rekomendacje wskazuja na szereg interwencji, ktore majg zastosowanie w prewencji osteoporozy.
Podkresla sie przede wszystkim znaczenie dziatan edukacyjnych i uswiadamiajacych w zakresie odpowiedniej
podazy wapnia i witaminy D w diecie, aktywnego ruchowo trybu zycia, eliminacje uzywek - alkoholu i
papieroséw, oraz dodatkowo odpowiednia — lecz bezpieczng — ekspozycje na $wiatto stoneczne bedgce
zrodtem witaminy D, utrzymanie odpowiedniego wskaznika BMI (WFO 2017, NOGG 2017, RACGP 2017,
EULAR/EFORT 2016, SOGC 2014, SMS 2013). W zakresie dodatkowych interwencji stosowanych w
profilaktyce osteoporozy przedmiotem odnalezionych przegladow systematycznych byly interwencje
komplementarne do tych wskazywanych w rekomendacjach: suplementacja witaming D i wapniem, ¢wiczenia

fizyczne, oraz edukacja.

o W profilaktyce osteoporozy zaleca si¢ ograniczenie spozycia alkoholu do maksymalnie 2 jednostek dziennie
oraz zaprzestanie palenia papieroséw (ICSI 2017, RACGP 2017, AACE/ACE 2016, EULAR/EFORT 2016,
MCG 2016, SMS 2013, ESC 2012). W odniesieniu szczegolnie do mezczyzn ESC 2012 zaleca ograniczenie
picia alkoholu do ilosci <3—4 jednostek alkoholu (w przyblizeniu 1 litra piwa, maty kieliszek wina, jedna

miarka mocnego alkoholu) dziennie.

e Suplementacja witaming D oraz wapniem powinna by¢ stosowana wowczas, gdy podaz w diecie jest
niewystarczajaca (NOGG 2017, SIOMMMS 2016). Zalecana zawarto$¢ wapnia (w j. mg) oraz wit. D (w j. 1U)
Ww organizmie rézni si¢ nieznacznie mi¢dzy organizacjami wydajacymi rekomendacj¢ i wynosi odpowiednio:

Tabela 32. Zalecane dawkowanie witaminy D3 oraz wapnia

Dawka wit. D | Dawka wapnia

Towarzystwo (1U/doba) (mg/doba) Populacja
K po menopauzie + M >50. r.z. ze zwigkszonym
NOG 2017 800 700-1200 ryzykiem ztaman
MCG 20186,
ESCEO/IOF 2013 800 1000 K+M >50. r.Z.
WFO 2017, SMS 2013 | 800 1200
zdrowe doroste osoby z niskim niedoborem
400-1000 1200 witaminy D
CTFPHC 2010, 2013 osoby >50 r.z. z grupy umiarkowanego ryzyka
800-1000 1200 niedoboru wit. D
SOGC 2014 800-2000 1200 kobiety po menopauzie
AACE/ACE 2016 1000-2000 1200
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ESC 2012 b.d. 1000-1200

e W odniesieniu do suplementacji witaming D sama lub w potaczeniu z wapniem wnioski ptynace si¢ z
przegladow systematycznych nie popierajg powszechnego stosowania suplementacji witaming D w populacji
0s0b dorostych bez czynnikow ryzyka jej niedoboru w celu prewencji osteoporozy. W przegladzie Kahwati
2018 (8/11 pkt wg AMSTAR) (opracowanym na potrzeby rekomendacji USPSTF) nie wykazano zmniejszenia
czestoscl ztaman w obrebie kosci udowej u 0sob dorostych zyjacych samodzielnie (suplementacja witaming D:
3RCT, n=5496; ARD= -0,01%; 95%CI: -0,80%-0,78%; suplementacja witaming D z wapniem; 2 RCT, n=36
727; ARD= -0,14%; 95%CI: -0,34%-0,07%), u ktoérych nie stwierdzono niedoboru witaminy D, osteoporozy
lub wcze$niejszego ztamania. Do podobnych wnioskow w odniesieniu do populacji kobiet po menopauzie i
mezezyzn w starszym wieku doszli autorzy przegladu Cochrane badan RCT i quasi-RCT Avenell 2014 (11/11
pkt wg AMSTAR), gdzie stwierdzono, ze jest malo prawdopodobne, aby stosowanie samej witaminy D miato
wplyw na zapobieganie ztamaniom B.K.K.U. i w odniesieniu do wystapienia nowych zlaman. Jednak
zaobserwowano, ze suplementacja witaminy D w potaczeniu z suplementacja wapnia moze zapobiegac
ztamaniom b.k.k.u. (9 badan; 49 853 uczestnikow; RR = 0,84; 95% CI: 0,74-0,96; p=0,01) lub innym
ztamaniom tj. kregéw (10 badan; 49 976 uczestnikow; RR=0,95; 95% CI: 0,90-0,99).

e W przypadku oséb z osteoporoza lub zagrozonych jej wystgpieniem rekomenduje si¢ wykonywanie
regularnych éwiczen fizycznych, w tym przede wszystkim: obcigzeniowych, oporowych, poprawiajacych
rownowagg, a takze wzmacniajacych sitg miesniowa, ktore beda dostosowane do indywidulanych potrzeb i
mozliwosci pacjenta (NOGG 2017, RACGP 2017, SMS 2013, AACE/ACE 2016, CTFPHC 2010, 2013).
NOGG 2017 i RACGP 2017 zaznaczaja, ze ¢wiczenia obcigzeniowe oraz na réwnowage maja korzystny
wptyw na BMD.

e Wyniki odnalezionych przegladow systematycznych wykazuja pozytywne efekty ¢wiczen fizycznych na
poprawe BMD (przeglad Xu 2016) oraz zmniejszenie liczby 0sob doswiadczajacych upadkow (Guirguis-Blake
2018;10/11 pkt wg AMSTAR). W jednym z przegladow badan RCT Kastner 2017 (7/11 pkt wg AMSTAR)
nie stwierdzono istotnego statystycznie wptywu zadnej z kompleksowych, wielokomponentowych interwencji
(edukacja+ informacja zwrotna + kontrola + ocena ryzyka + skryning) na redukcje¢ ztaman.

e W dwoch 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 ktorej 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). Jako interwencje, ktéra moze przyczynic si¢ do zwigkszenia
uczestnictwa w badaniach przesiewowych w kierunku osteoporozy wskazano zautomatyzowany system
komunikacji telefonicznej (ATCS). W przegladzie Posadzki 2016 (10/11 pkt wg AMSTAR) techniki ATCS,
ktore byly czescig zlozonej interwencji, mogly wplyna¢ na zwigkszenie liczby osdb uczestniczacych w
badaniach przesiewowych (tj. wzrost liczby badah BMD w poréwnaniu do braku interwencji; RR=1,52;
95%Cl:1,13-2,05; p<0,05).

e W zapobieganiu i leczeniu osteoporozy istotng role odgrywa takze optymalizacja spozycia biatka (1,2 g/kg
mc./dz.), potasu (ok. 3500 mg/dz.) oraz magnezu (>300 mg/dz.) (WFO 2017). SIOMMMS wskazuje, ze
zwigkszenie podazy biatka w przypadku os6b z jego niewystarczajacym spozyciem zmniejsza ryzyko
wystgpienia ztamania biodra wsrod oséb obojga pici (SIOMMMS 2016).

Dot. PK 8:

o Na podstawie wszystkich zgromadzonych danych ponizej wyodrgbniono zestaw wskaznikow mogacych stuzy¢
monitorowaniu oraz ewaluacji PPZ z zakresu profilaktyki osteoporozy. Przy czym nalezy mie¢ na uwadze, ze
wskazniki te beda si¢ réznily w zaleznosci od mozliwosci organizacyjnych danej jednostki samorzadu
terytorialnego (zasoby kadrowe, zasoby sprzetowe, zasoby finansowe) realizujacej dziatania z omawianego
zakresu.

e V-ce Przewodniczacy Sekcji Choréb Metabolicznych i Osteoporozy zaznacza, ze monitorowanie powinno by¢
przeprowadzone przez co najmniej 1 niezalezng osobe z os$rodka, ktéra dokona oceny realizacji programu,
bedzie prowadzi¢ nadzér nad realizacjg programu, przygotuje analizg statystyczng, epidemiologiczng i raport
koncowy.

o  Wskazniki majace zastosowanie w monitorowaniu: zgtaszalno§¢ do programu; liczba uczestnikow programu w
podziale na poszczegdlne etapy jego realizacji; liczba osob niezakwalifikowanych do udziatu w PPZ z powodu
przeciwwskazan lekarskich; liczba osob, ktore zrezygnowaty z udziatu w programie w trakcie jego realizacji;
liczba 0s6b, ktore zglosity si¢ na badania przesiewowe w ramach programu; liczba osob, ktore zgtosity si¢ na
badania profilaktyczne realizowane poza programem; liczba porad lekarskich udzielonych w ramach
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planowanych dziatan; liczba o0séb poddanych dziataniom edukacyjnym w zakresie osteoporozy; liczba
uczestnikow PPZ, do ktorych skierowane byly wyltacznie dziatania z zakresu edukacji; liczba osob
skierowanych do poradni specjalistycznych celem dalszej diagnostyki lub leczenia.

e Dodatkowo w ramach monitorowania: jakos¢ realizacji programu; liczba osob, u ktorych zostala wykonana
ocena ryzyka ztamania; liczba osdb, ktére po przeprowadzonej ocenie ryzyka ztamania zakwalifikowano do
grupy niskiego, umiarkowanego i wysokiego ryzyka zlamania osteoporotycznego (zgodnie z algorytmem
narzedzia FRAX); liczba os6b, u ktérych wykonano badanie densytometryczne; odsetek pacjentow z
wykonanym badaniem BMD; stosunek przebadanych mezczyzn do kobiet.

e Wskazniki majace zastosowanie w ewaluacji: liczba 0s6b z prawidlowym/nieprawidlowym BMD; zmiana
warto$ci BMD w stosunku do wartosci wyjsciowej (%) (liczba osob z prawidtowa wartoscia BMD T-score >-
1,0, liczba oséb z osteopenig T-score migdzy -1,0 a -2,5, liczba 0s6b z osteoporoza T-score < -2,5); odsetek
0sOb, u ktérych stwierdzono osteoporoz¢ w wyniku przeprowadzonego badania densytometrycznego w
odniesieniu do sytuacji epidemiologicznej w regionie; odsetek osob nowo zdiagnozowanych; liczba
uczestnikow PPZ z wykrytymi zmianami chorobowymi (ze wskazaniem powodu), ktorzy zostali skierowani do
dalszego postepowania medycznego; liczba upadkoéw wsrod uczestnikow programu; liczba ztaman
niskoenergetycznych wsréd uczestnikow programu; liczba jakichkolwiek ztaman wsérdéd uczestnikow
programu; liczba oséb, ktore do§wiadczyly jednego lub wiecej upadku; liczba osob, ktore doswiadczyty
jednego lub wiecej urazu spowodowanego upadkiem; liczba osob, ktore do§wiadczyty upadkoéw zakonczonych
urazem; liczba osob, ktore doswiadczyly upadkoéw zakonczonych ztamaniem; liczba osob z okreslonymi
czynnikami ryzyka zlamania tj. pte¢, BMI, wystgpowanie ztamania (szczegoélnie biodra) w rodzinie,
wczeséniejsze zlamania niskoenergetyczne (szczegolnie biodra, nadgarstka, krggéw), palenie tytoniu, spozycie
alkoholu (min. 2-3 jednostki dziennie), terapia glikokortykoidami przez okres min. 3 miesigcy; zmiana
poziomu wiedzy nt. osteoporozy; liczba osob, ktére po przeprowadzonej edukacji zaprzestaly palenia
papierosow, zmniejszyly spozycie alkoholu; jakos¢ zycia (przed i po wdrozeniu PPZ oceniana na podstawie
odpowiednich kwestionariuszy).

Okreslenie warunkéw realizacji interwencji z zakresu profilaktyki i wczesnego wykrywania osteoporozy
(zgodnie z art. 48aa ust. 7 pkt. 2):

W ponizszej tabeli przedstawiono wymagania dot. personelu, warunkéw lokalowych oraz sprzetowych na podstawie
opinii ekspertow klinicznych, rekomendacji oraz warunkéw realizacji $wiadczen gwarantowanych pn. porada
specjalistyczna.

Tabela 33. Wymagania dot. personelu, lokalu oraz sprzetu na podstawie opinii ekspertow klinicznych, rekomendacji oraz
warunkéw realizacji §wiadczen gwarantowanych

Zrédlo danych | Wymagania wobec personelu Wymagania lokalowe Wymagania sprzetowe
$wiadczenia e lekarz specjalista w dziedzinie | e  densytometr DXA do badania|e  densytometr,
gwarantowane chirurgii  ortopedycznej lub kreggostupa i kosci udowe;; e USG,

chirurgii urazowo- | e dostep do badan laboratoryjnych i|e RTG

ortopedycznej, lub ortopedii i mikrobiologicznych

traumatologii, lub ortopedii i wykonywanych w  medycznym

traumatologii narzadu ruchu, laboratorium diagnostycznym

lub reumatologii, lub wpisanym do ewidencji Krajowej

endokrynologii, lub Rady Diagnostow

potoznictwa i ginekologii albo Laboratoryjnych; pracownia USG;

e lekarz specjalista w dziedzinie | e  pracownia RTG
chordéb wewnetrznych

opinie o lekarz, e gabinet lekarski, e densytometry oceniajgce
ekspertéw e specjalista reumatolog lub [ e  komputer — algorytm FRAX, BMD w obrebie
medycyny rodzinnej, e  pracownia densytometrii kregostupa  i/lub  szyjki
e internista i ortopeda, zlokalizowana w  podmiotach kosci  udowej metodg
e technik radiolog z certyfikatem leczniczych i spelniajaca og6lne DXA;
do obstugi densytometru, warunki dla pracowni | e  Prezes WFO wskazuje
e profesjonalista ochrony zdrowia radiologicznych dodatkowo na RTG
pelniacy role  koordynatora
projektu
rekomendacje |e lekarz POZ i/lub lekarz|e pomieszczenie, gdzie bedzie |e  komputer z kalkulatorem
medycyny rodzinnej - mozna przeprowadzi¢ wywiad FRAX dla populacji
identyfikacja pacjentow lekarski, badanie fizykalne, pomiar polskiej (WFO 2017),
zagrozonych zlamaniami oraz wzrostu 1 masy ciala pacjenta|e  densytometr (badanie
skierowanie ich do specjalistow (AACE/ACE 2016, ESCEOI/IOF szyjki kosci udowej i/lub
(WFO 2017); 2013); odcinka ledzwiowego
e pracownicy ochrony zdrowia - | e  pracownia densytometryczna krggostupa (WFO 2017,
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ocena bezwzglednego ryzyka (WFO 2017, ICSI 2017, USPSTF ICSI 2017, USPSTF
ztamania (SOGC 2014, 2018a, AACE/ACE 2016, MCG 2018a, AACE/ACE 20186,
ISCD/IOF 2011); 2016, ISCD 2015, ESCEO/IOF MCG 2016, ISCD 2015,
lekarz POZ - prowadzenie 2013, ESC 2012) ESCEO/IOF 2013, ESC
dziatan  profilaktycznych i 2012)

edukacyjnych u 0s6b z niskim

ryzykiem i bez  zlaman

(CTFPHC 2010, 2013).

e ponizej wyodrgbniono sktadowe budzetu projektu PPZ w przedmiotowym zakresie:

o

o

koszt catkowity programu z podziatem na lata realizacji (w przypadku programu wieloletniego),

calkowity koszt jednostkowy na 1 osobg uczestniczacg w programie (w przypadku, gdy w programie
wystepuje kilka interwencji, ktore sg stosowane z podziatem na poszczegdlne grupy uczestnikow,
sugeruje si¢ okreslenie kosztu jednostkowego kazdej z grup interwencji),

koszt jednostkowy wykonanej oceny ryzyka ztamania,
koszt jednostkowy badania densytometrycznego,

koszt akcji informacyjnej z podziatem na poszczegélne sktadowe np. koszt roczny, koszt kampanii
medialnej, koszt materiatow informacyjnych,

koszt edukacji zdrowotnej z podzialem na poszczeg6élne sktadowe np. materiaty edukacyjne, wyktady,
koszty jednostkowe konsultacji lekarskich,

koszt wynajmu pomieszczen (jesli zasadne),

koszt monitorowania oraz ewaluacji programu,

koszty wynagrodzenia personelu realizujagcego dziatania programu,

zrddta finansowania programu (w przypadku partnerstwa w kwestii finansowania nalezy okresli¢ jaki
udzial bedzie mie¢ finansowanie pochodzace z innego zrddta niz budzet jst).
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education"[Title/Abstract] OR "risk assessment"[Title/Abstract] OR "risk asses*"[Title/Abstract]
OR densitometry[Title/Abstract] OR screening[Title/Abstract] OR "early
detection"[Title/Abstract] OR "early diagnos*"[Title/Abstract]))) OR "Early Diagnosis"[Mesh])
OR "Mass Screening"[Mesh]) OR "Densitometry"[Mesh]) OR "Risk Assessment"[Mesh]) OR
"Health Education“[Mesh]) OR "Tertiary Prevention"[Mesh]) OR "Secondary
Prevention“[Mesh]) OR "Primary Prevention"[Mesh])) AND ((((Osteoporoses[Title/Abstract]
OR Osteoporosis[Title/Abstract] OR "Involutional osteoporosis”[Title/Abstract] OR
"Involutional osteoporoses”[Title/Abstract] OR "Senile Osteoporosis"[Title/Abstract] OR
"Senile Osteoporoses"[Title/Abstract] OR "Post-Traumatic Osteoporosis"[Title/Abstract] OR
"Post-Traumatic Osteoporoses"[Title/Abstract] OR "Post Traumatic
Osteoporoses"[Title/Abstract] OR "Post Traumatic Osteoporosis"[Title/Abstract] OR "Age-
Related Bone Loss"[Title/Abstract] OR "Age Related Osteoporosis”[Title/Abstract] OR "Age-
Related Osteoporoses"[Title/Abstract] OR "Age-Related Bone Losses"[Title/Abstract] OR "Age
Related Bone Loss"[Title/Abstract] OR "Age Related Osteoporosis"[Title/Abstract] OR "Age-
Related Osteoporosis"[Title/Abstract]))) OR "Osteoporosis"[Mesh]))) AND (((((((("Practice
Guidelines as Topic"[Mesh]) OR "Guidelines as Topic"[Mesh]) OR "Meta-Analysis"
[Publication Type]) OR "standards" [Subheading]))) OR ((((systematic review [ti] OR meta-
analysis [pt] OR meta-analysis [ti] OR systematic literature review [ti] OR this systematic
review [tw] OR pooling project [tw] OR (systematic review [tiab] AND review [pt]) OR meta
synthesis [ti] OR meta-analy™*[ti] OR integrative review [tw] OR integrative research review [tw]
OR rapid review [tw] OR umbrella review [tw] OR consensus development conference [pt] OR
practice guideline [pt] OR guideline [pt] OR cochrane database syst rev [ta] OR health technol
assess [ta] OR evid rep technol assess summ [ta] OR jbi database system rev implement rep [ta])
OR (clinical guideline [tw] AND management [tw]) OR ((evidence based[ti] OR evidence-based
medicine [mh] OR best practice* [ti] OR evidence synthesis [tiab]))))) OR
((systematic[Title/Abstract]) AND "Review" [Publication Type]))

1550

#37

Search ((((((("Practice Guidelines as Topic"[Mesh]) OR "Guidelines as Topic"[Mesh]) OR
"Meta-Analysis” [Publication Type]) OR "standards"” [Subheading]))) OR ((((systematic review
[ti] OR meta-analysis [pt] OR meta-analysis [ti] OR systematic literature review [ti] OR this
systematic review [tw] OR pooling project [tw] OR (systematic review [tiab] AND review [pt])
OR meta synthesis [ti] OR meta-analy*[ti] OR integrative review [tw] OR integrative research
review [tw] OR rapid review [tw] OR umbrella review [tw] OR consensus development
conference [pt] OR practice guideline [pt] OR guideline [pt] OR cochrane database syst rev [ta]
OR health technol assess [ta] OR evid rep technol assess summ [ta] OR jbi database system rev
implement rep [ta]) OR (clinical guideline [tw] AND management [tw]) OR ((evidence based[ti]
OR evidence-based medicine [mh] OR best practice* [ti] OR evidence synthesis [tiab]))))) OR
((systematic[Title/Abstract]) AND "Review" [Publication Type])

1032971

#36

Search (((("Practice Guidelines as Topic“[Mesh]) OR "Guidelines as Topic"[Mesh]) OR "Meta-
Analysis" [Publication Type]) OR "standards" [Subheading])

837010

#35

Search (((systematic review [ti] OR meta-analysis [pt] OR meta-analysis [ti] OR systematic
literature review [ti] OR this systematic review [tw] OR pooling project [tw] OR (systematic
review [tiab] AND review [pt]) OR meta synthesis [ti] OR meta-analy*[ti] OR integrative
review [tw] OR integrative research review [tw] OR rapid review [tw] OR umbrella review [tw]
OR consensus development conference [pt] OR practice guideline [pt] OR guideline [pt] OR
cochrane database syst rev [ta] OR health technol assess [ta] OR evid rep technol assess summ
[ta] OR jbi database system rev implement rep [ta]) OR (clinical guideline [tw] AND
management [tw]) OR ((evidence based[ti] OR evidence-based medicine [mh] OR best practice*
[ti] OR evidence synthesis [tiab])))

307268

#34

Search (systematic[Title/Abstract]) AND "Review" [Publication Type]

121812

#33

Search systematic[Title/Abstract]

289942

#32

Search "Review" [Publication Type] Sort by: PublicationDate

2420768
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Lp.

Stowo kluczowe

Wynik

#27

Search (((((((((((("primary prevention"[Title/Abstract] OR "secondary
prevention"[Title/Abstract] OR "tertiary prevention"[Title/Abstract] OR "health
education"[Title/Abstract] OR "risk assessment"[Title/Abstract] OR "risk asses*"[Title/Abstract]
OR densitometry[Title/Abstract] OR screening[Title/Abstract] OR "early
detection"[Title/Abstract] OR "early diagnos*"[Title/Abstract]))) OR "Early Diagnosis"[Mesh])
OR "Mass Screening"[Mesh]) OR "Densitometry"[Mesh]) OR "Risk Assessment”[Mesh]) OR
"Health Education”[Mesh]) OR "Tertiary Prevention"[Mesh]) OR "Secondary
Prevention“[Mesh]) OR "Primary Prevention"[Mesh])) AND ((((Osteoporoses[Title/Abstract]
OR Osteoporosis[Title/Abstract] OR "Involutional osteoporosis”[Title/Abstract] OR
"Involutional osteoporoses”[Title/Abstract] OR "Senile Osteoporosis"[Title/Abstract] OR
"Senile Osteoporoses"[Title/Abstract] OR "Post-Traumatic Osteoporosis"[Title/Abstract] OR
"Post-Traumatic Osteoporoses”[Title/Abstract] OR "Post Traumatic
Osteoporoses”[Title/Abstract] OR "Post Traumatic Osteoporosis“[Title/Abstract] OR "Age-
Related Bone Loss"[Title/Abstract] OR "Age Related Osteoporosis"[Title/Abstract] OR "Age-
Related Osteoporoses"[Title/Abstract] OR "Age-Related Bone Losses"[Title/Abstract] OR "Age
Related Bone Loss"[Title/Abstract] OR "Age Related Osteoporosis”[Title/Abstract] OR "Age-
Related Osteoporosis”[Title/Abstract]))) OR "Osteoporosis"[Mesh])

15433

#26

Search (((((((((("primary prevention"[Title/Abstract] OR "secondary prevention"[Title/Abstract]
OR "tertiary prevention"[Title/Abstract] OR "health education"[Title/Abstract] OR "risk
assessment"[Title/Abstract] OR "risk asses*"[Title/Abstract] OR densitometry[Title/Abstract]
OR screening[Title/Abstract] OR "early detection"[Title/Abstract] OR "early
diagnos*"[Title/Abstract]))) OR "Early Diagnosis"[Mesh]) OR "Mass Screening"[Mesh]) OR
"Densitometry"[Mesh]) OR "Risk Assessment”[Mesh]) OR "Health Education"[Mesh]) OR
"Tertiary Prevention"[Mesh]) OR "Secondary Prevention"[Mesh]) OR "Primary
Prevention"[Mesh]

1226067

#25

Search (((Osteoporoses[Title/Abstract] OR Osteoporosis[Title/Abstract] OR "Involutional
osteoporosis"[Title/Abstract] OR "Involutional osteoporoses"[Title/Abstract] OR "Senile
Osteoporosis"[Title/Abstract] OR "Senile Osteoporoses”[Title/Abstract] OR "Post-Traumatic
Osteoporosis"[Title/Abstract] OR "Post-Traumatic Osteoporoses"[Title/Abstract] OR "Post
Traumatic Osteoporoses”[Title/Abstract] OR "Post Traumatic Osteoporosis"[Title/Abstract] OR
"Age-Related Bone Loss"[Title/Abstract] OR "Age Related Osteoporosis”[Title/Abstract] OR
"Age-Related Osteoporoses”[Title/Abstract] OR "Age-Related Bone Losses"[Title/Abstract] OR
"Age Related Bone Loss"[Title/Abstract] OR "Age Related Osteoporosis”[Title/Abstract] OR
"Age-Related Osteoporosis"[Title/Abstract]))) OR "Osteoporosis“[Mesh]

78920

#24

Search ("primary prevention"[Title/Abstract] OR "secondary prevention"[Title/Abstract] OR
"tertiary prevention"[Title/Abstract] OR "health education"[Title/Abstract] OR "risk
assessment"[Title/Abstract] OR "risk asses*"[Title/Abstract] OR densitometry[Title/Abstract]
OR screening[Title/Abstract] OR "early detection"[Title/Abstract] OR "early
diagnos*"[Title/Abstract])

613907

#23

Search "Early Diagnosis“[Mesh] Sort by: PublicationDate

41504

#21

Search "Mass Screening”[Mesh] Sort by: PublicationDate

117212

#18

Search "Densitometry"“[Mesh] Sort by: PublicationDate

32908

#15

Search "Risk Assessment"[Mesh] Sort by: PublicationDate

233211

#13

Search "Health Education”[Mesh] Sort by: PublicationDate

226393

#10

Search "Tertiary Prevention[Mesh] Sort by: PublicationDate

127

#8

Search "Secondary Prevention"[Mesh] Sort by: PublicationDate

18225

#6

Search "Primary Prevention"[Mesh] Sort by: PublicationDate

139823

#3

Search "Osteoporosis"[Mesh] Sort by: PublicationDate

52088

Zal 41  Strategia wyszukiwania EMBASE via Ovid, data wyszukiwania 22.08.2018 r.

Lp.

Stowo kluczowe

Wynik

1

*osteoporosis/

43949

2

(Osteoporoses or Osteoporosis or "Involutional osteoporosis*” or "Involutional osteoporoses™ or
"Senile Osteoporosis” or "Senile Osteoporoses™ or "Post-Traumatic Osteoporosis” or "Post-
'Traumatic Osteoporoses” or "Post Traumatic Osteoporoses™ or "Post Traumatic Osteoporosis* or
"Age-Related Bone Loss" or "Age Related Osteoporosis" or "Age-Related Osteoporoses” or
"Age-Related Bone Losses" or "Age Related Bone Loss" or "Age Related Osteoporosis™ or "Age-
Related Osteoporosis™).ab,kw,ti.

95693
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3 [lor2 105038
4 [*primary prevention/ 6707,
5 [*secondary prevention/ 3445
6 [*tertiary prevention/ 20
7 [*health education/ 23359
8  [*risk assessment/ 40837
9 |densitometry/ 15460
10 [*screening/ 28835
11 [*early diagnosis/ 8425
12 |("primary prevention™ or "secondary prevention™ or “tertiary prevention" or "health education" or 888501
"risk assessment" or "risk asses*" or densitometry or screening or “early detection" or "early
diagnos*").ab,kw,ti.
13 4or5or6or7or8or9orl0orillorl2 944090
14 |(systematic* and review*).ab,kwiti. 204972
15 |(metaanalysis or meta-analysis or meta analysis).ab,kwiti. 153099
16 |("recommendation*" or "Guidance*" or "guideline*").ab,kwiti. 777007
17 |practice guideline/ 347853
18 ["systematic review"/ 175200
19 |meta analysis/ 147089
20 (14or15o0rl6oril7or18or19 1247463
21 [3and 13 and 20 2461
22 |limit 21 to (human and (english or polish) and yr="2008 -Current") 1585
Zal 42 Strategia wyszukiwania na badania RCT w bazie CENTRAL, data wyszukiwania 26.09.2018 r.
Lp. Stowo kluczowe Wynik
#1 MeSH descriptor: [Osteoporosis] explode all trees 3668
#2 MeSH descriptor: [Primary Prevention] explode all trees 3695
#3 MeSH descriptor: [Secondary Prevention] explode all trees 2873
#4 MeSH descriptor: [Tertiary Prevention] explode all trees 2
#5 MeSH descriptor: [Health Education] in all MeSH products 17136
#6 MeSH descriptor: [Risk Assessment] explode all trees 8146
#7 MeSH descriptor: [Densitometry] explode all trees 1875
#8 MeSH descriptor: [Mass Screening] explode all trees 3498
#9 MeSH descriptor: [Early Diagnosis] explode all trees 1422
#10 | Osteoporoses OR Osteoporosis OR "Involutional osteoporosis” OR "Involutional 7644
osteoporoses” OR "Senile Osteoporosis™ OR "Senile Osteoporoses” OR "Post-Traumatic
Osteoporosis" OR "Post-Traumatic Osteoporoses” OR "Post Traumatic Osteoporoses” OR
"Post Traumatic Osteoporosis" OR "Age-Related Bone Loss" OR "Age Related Osteoporosis"
OR "Age-Related Osteoporoses" OR "Age-Related Bone Losses" OR "Age Related Bone
Loss" OR "Age Related Osteoporosis" OR "Age-Related Osteoporosis"
#11 | "primary prevention" OR "secondary prevention™ OR "tertiary prevention" OR "health 63026
education™ OR "risk assessment” OR "risk asses*"" OR densitometry OR screening OR "early
detection” OR "early diagnos*"
#12 | #1 OR #10 7645
#13 | #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #11 79186
#14 | #12 AND #13 with Cochrane Library publication date from Jan 2008 to Oct 2018 860
Trials | 851
Badania RCT opublikowane po 23.03.2018 | 35
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Zal 43  Etapy procesu prowadzacego do ostatecznej selekcji

Medline: Embase: Cochrane: CENTRAL (dodatkowe
N=867 N=1585 N=9 wyszukiwanie dn. 26.09.18):
N=35
v v A 4 A4
Eliminacja powtorzen > Wykluczono: N=363 z
powodu powtdrzen
N=2496

A 4

Weryfikacja na podstawie tytutu i abstraktu

Wykluczono N= 2018
z powodu braku
zgodnosci tytutu

N=2133

|

A 4

i abstraktu z przedmiotem
analizy

Weryfikacja w oparciu o petne teksty
N=115

Publikacje z innych zrodet: N=25 >
(20 rekomendacji, 5 przegladow)

A 4

Do analizy wlaczono N=66 (41 ze strategii
wyszukiwania)

A 4

Wykluczono: N=74

Zal 44 Wykaz publikacji wlaczonych do analizy na podstawie abstraktow oraz wynik analizy tych publikacji na
podstawie pelnego tekstu (kolumna Status na podst. pelnego tekstu) ze strategii wyszukiwania. Publikacje

wlaczone na podstawie petlnego tekstu zostaty pogrubione

Status na podst Powéd
Lp. Autorzy, Tytul, Czasopismo " | wykluczenia
pelnego tekstu ®,1,5)
1 Adler, R. A. (2018). Practical Issues in Vitamin D Replacement. In Vitamin D in Wkl s
' Clinical Medicine (Vol. 50, pp. 66-71). Karger Publishers. yKl.
2 Altkorn D., Adam, S., Cifu. MD. (2015). Screening for osteoporosis. Journal of the WK s
' American Medical Association; 313:1467-8. yKl.
odnaleziono
3. Armstrong, C. (2008). ACP guidelines on screening for osteoporosis in men. WykKI. ACVF;122(1)7 -
analizy
Asseburg C. (2013). Current and future strat egy for osteoporosis screening and
4 diagnostics: Cost-effectiveness of frax with or without pulse-echo ultrasound WK s
) measurement of bone mineral density and DXA on demand. Value in Health 2013; yKl.
Conference:A564-A565
Bell, K., Strand, H., & Inder, W. J. (2014). Effect of a dedicated osteoporosis
health professional on screening and treatment in outpatients presenting with
5. . . ; ; ) WL
acute low trauma non-hip fracture: a systematic review. Archives of
osteoporosis, 9(1), 167.
Bischoff-Ferrari, H. A., Shao, A., Dawson-Hughes, B., Hathcock, J., Giovannucci, E.,
6. & Willett, W. C. (2010). Benefit-risk assessment of vitamin D supplementation. WyKI. S
Osteoporosis International, 21(7), 1121-1132.
7 Blank, R. D. (2011). Official Positions for FRAX® Clinical Regarding Prior Wi
' Fractures. Journal of Clinical Densitometry, 14(3), 205-211. '
8. Brewer, L., Mellon, L., & Duggan, J. (2013). Ability of Fracture Risk Assessment WykI. S
Tool and National Osteoporosis Guideline Group Guidance to Stratify People
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Appropriately Before Fracture. Journal of the American Geriatrics Society, 61(9),
1633-1634.

Brincat, M., Calleja-Agius, J., Erel, C. T., Gambacciani, M., Lambrinoudaki, 1.,
Moen, M. H., ... & Rozenberg, S. (2011). EMAS position statement: Bone
densitometry screening for osteoporosis. Maturitas, 68(1), 98-101.

WykI.

10.

Cauley J. (2010). FRAX: Does fracture prediction differ by race/ethnicity? Journal of
Bone and Mineral Research 2010

WykKI.

11.

Cauley, J. A., El-Hajj Fuleihan, G., Arabi, A, Fujiwara, S., Ragi-Eis, S,
Calderon, A., ... Luckey, M. (2011). Official Positions for FRAX® Clinical
Regarding International Differences. Journal of Clinical Densitometry, 14(3),
240-262.

12.

Cianferotti, L., & Brandi, M. L. (2012). Guidance for the diagnosis, prevention and
therapy of osteoporosis in Italy. Clinical cases in mineral and bone metabolism, 9(3),
170.

WyKI.

odnaleziono
SIOMMMS
2016 — wi.

do analizy

13.

Compston, J. (2008). Assessment of fracture risk key in osteoporosis. The
Practitioner, 252(1713), 15.

Wykl.

S

14.

Compston, J., Bowring, C., Cooper, A., Cooper, C., Davies, C., Francis, R., ... &
Selby, P. (2013). Diagnosis and management of osteoporosis in postmenopausal
women and older men in the UK: National Osteoporosis Guideline Group (NOGG)
update 2013. Maturitas, 75(4), 392-396.

Wykl.

odnaleziono

NOGG 2017
—wl. do
analizy

15.

Compston, J., Cooper, A., Cooper, C., Francis, R., Kanis, J. A., Marsh, D, ... &
Wilkins, M. (2009). Guidelines for the diagnosis and management of osteoporosis in
postmenopausal women and men from the age of 50 years in the UK. Maturitas,
62(2), 105-108.

WyKI.

16.

Compston, J., Cooper, A., Cooper, C., Gittoes, N., Gregson, C., Harvey, N., ... &
Reid, D. M. (2017). UK clinical guideline for the prevention and treatment of
osteoporosis. Archives of osteoporosis, 12(1), 43.

W1

17.

Cooper C. (2017). Innovations in approach to absolute risk assessment. Osteoporosis
International 2017.

WykKI.

18.

Cooper FC (2018). Frax-ten years on. Osteoporosis International 2018;
Conference:S43

WyKI.

19.

Crandall, C. J. (2015). Risk assessment tools for osteoporosis screening in
postmenopausal women: a systematic review. Current osteoporosis reports,
13(5), 287-301.

WL

20.

Devlin, H., & Whelton, C. (2015). Can mandibular bone resorption predict hip
fracture in elderly women? A systematic review of diagnostic test accuracy.
Gerodontology, 32(3), 163-168.

WykKI.

S

21.

Dgour H. (2018). Community osteoporosis screening: An era for enhanced outcomes!
Osteoporosis International 2018; Conference:S518

WyKI.

22.

Drake, M. T., Murad, M. H., Mauck, K. F., Lane, M. A, Undavalli, C., Elraiyah, T.,
... & Hazem, A. (2012). Risk factors for low bone mass-related fractures in men: a
systematic review and meta-analysis. The Journal of Clinical Endocrinology &
Metabolism, 97(6), 1861-1870.

WykKI.

23.

Ebeling PR. (2008). Clinical practice. Osteoporosis in men. N Engl J Med 2008;
358:1474-82

WyKI..

24.

Elaine, W. Y., & Finkelstein, J. S. (2012). Bone density screening intervals for
osteoporosis: one size does not fit all. JAMA, 307(24), 2591-2592.

WykKI.

25.

Engelke, K., Lang, T., Khosla, S., Qin, L., Zysset, P., Leslie, W. D., ... Schousboe,
J. T. (2015). Clinical Use of Quantitative Computed Tomography (QCT) of the
Hip in the Management of Osteoporosis in Adults: the 2015 ISCD Official
Positions—Part 1. Journal of Clinical Densitometry, 18(3), 338-358.

Wi

26.

Engelke, K., Lang, T., Khosla, S., Qin, L., Zysset, P., Leslie, W. D., ... Shousboe, J.
T. (2015). Clinical Use of Quantitative Computed Tomography—Based Advanced
Techniques in the Management of Osteoporosis in Adults: the 2015 ISCD Official

WyKI.
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Positions—Part I11. Journal of Clinical Densitometry, 18(3), 393-407.

27.

Farsinejad-Marj, M., Saneei, P., & Esmaillzadeh, A. (2016). Dietary magnesium
intake, bone mineral density and risk of fracture: a systematic review and meta-
analysis. Osteoporosis International, 27(4), 1389-1399.

WykI.

28.

Ganda K. System-level approaches to the secondary prevention of osteoporotic
fractures: A systematic review and meta-analysis. Journal of Bone and Mineral
Research 2012

Brak dostgpu

29.

Ganda, K., Puech, M., Chen, J. S., Speerin, R., Bleasel, J., Center, J. R, ... &
Seibel, M. J. (2012). Models of care for the secondary prevention of osteoporotic
fractures: a systematic review and meta-analysis. Osteoporosis International,
24(2), 393-406

WL

30.

Gausden, E. B., Nwachukwu, B. U., Schreiber, J. J., Lorich, D. G., & Lane, J. M.
(2017). Opportunistic use of CT imaging for osteoporosis screening and bone density
assessment: a qualitative systematic review. JBJS, 99(18), 1580-1590.

WyKI.

3L

Gourlay, M. L., Overman, R. A., & Ensrud, K. E. (2015). Bone density screening and
re-screening in postmenopausal women and older men. Current osteoporosis reports,
13(6), 390-398.

WyKI.

32.

Gourlay, M. L., Preisser, J. S., & Ensrud, K. E. (2012). Bone density testing in older
women. JAMA, 308(14), 1428-1429.

WykKI.

33.

Grey A, Cundy T. (2012). Bone density testing in older women. JAMA 2012;
308:1428

Wykl.

34.

Grossman D.C. i wsp. (2018). Vitamin D, Calcium, or Combined
Supplementation for the Primary Prevention of Fractures in Community-
Dwelling Adults: US Preventive Services Task Force Recommendation
Statement. JAMA. 2018 Apr 17;319(15):1592-1599. doi: 10.1001/jama.2018.3185.

WL

35.

Guerra, E. N., Almeida, F. T., Bezerra, F. V., Figueiredo, P. T., Silva, M. A, De Luca
Canto, G., ... & Leite, A. F. (2017). Capability of CBCT to identify patients with low
bone mineral density: a systematic review. Dentomaxillofacial Radiology, 46(8),
20160475.

Brak dostgpu

36.

Hans, D. B., Kanis, J. A., Baim, S., Bilezikian, J. P., Binkley, N., Cauley, J. A., ...
Rizzoli, R. (2011). Joint Official Positions of the International Society for
Clinical Densitometry and International Osteoporosis Foundation on FRAX®.
Journal of Clinical Densitometry, 14(3), 171-180.
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