Priloha ¢. 9.2

Formular Kk pilotnimu projektu

Navrhované opatieni k akénimu planu pro screeningové programy

Priloha 9 shrnuje vybrané pilotni projekty k potencidlné pfinosnym programiam. Jednd se o uvodni ndvrhovy popis moZnych
projektd, jejichZ realizace — bude-li schvdlena odbornou radou Akéniho pldnu — bude vyZadovat podrobnéjsi rozpracovadni a
zddvodnént.

Sekundarni prevence osteoporotickych zlomenin — Fracture Liaison Services

Nazev pilotniho projektu screeningového programu:
Sekundarni prevence osteoporotickych zlomenin — Fracture Liaison Services

Odborny garant pilotniho projektu (jméno, adresa, telefon, e-mail):

prof. MUDr. Vladimir Palicka, CSc., Osteocentrum Fakultni nemocnice, Sokolska 581

500 05, Hradec Kralové ,tel.: +420 495 832 129, fax: +420 495 832 003,e-mail: palicka@Ifhk.cuni.cz
MUDr. Richard Pikner, Ph.D., Odbor klinickych laboratofi a kostniho metabolizmu,

Klatovskd nemocnice a.s., Plzenska 929, 339 01, Klatovy, Tel : 777 170 672, pikner@nemkt.cz

Relevantni odborné spolecnosti garantuijici pilotni projekt (mozno pod tabulkou pfiloZit kratké
vyjadreni)
Spole¢nost pro metabolicka onemocnéni skeletu, Ceska lékarska spoleénost J.E.Purkyné (SMOS)

OBECNE INFORMACE O PILOTNiM SCREENINGOVEM PROGRAMU

Pfesna definice vyhleddvaného zdravotniho stavu, ktery je predmétem screeningu:

VIZE :

Aktivnim pristupem umoznit lidem ve vékové kategorii nad 50 let téZit z co vysSi miry dobrého
zdravi kosti, svall a kloubl bez dalSich osteoporotickych zlomenin.

Vyhledavani budou muZi aZeny nad 50 let, u kterych bude diagnostikovana zlomenina. Nasledné
bude zhodnoceno, zda se jednda o osteoporotickou zlomeninu. Pokud ano, bude muz ¢i Zena
zafazena do programu sekundarni prevence osteoporotickych zlomenin (FLS). FLS je zména
organizace péce o pacienty po prodélané osteoporotické zlomeniné, jde o koordinatorem
fizenou péci, ktera zajisti zhodnoceni pacienta a nasledné vyznamné vyssi % pacientd lécenych
antiporotickymi léky a tim k poklesu poctu naslednych osteoporotickych zlomenin po prvni
prodélané zlomeniné.

UvaZované screeningové vysetieni a jeho opora ve standardech:

Zhodnoceni pacienta po prodélané zlomeniné nad 50 let. U indikovanych (do 80 % bude
provedeno denzitometrické, laboratorni a vySetfeni klinickym osteologem. V indikovanych
pfipadech bude zahdjena specificka terapie, jinak bude intervenovano edukaéné a reZimové.

Jde predevsim o zménu stavajici organizace prace o pacienty s osteopordzou, tedy efektivity
vyhleddvania nasledného managementu. Zakladni diagnostické postupy jsou pak pIné v souladu
s doporuéenimi SMOS (www.smos.cz). Projekt FLS bude probihat v souladu s mezindrodnimi
standardy International Osteoporosis Foundation (Osteoporos Int (2013) 24:2135-2152)

Cil screeningu (napr. sniZeni umrtnosti na onemocnéni, sniZzeni nemocnosti, zlepseni kvality Zivota,
uspora ndakladi na zdravotni péci atd., véetné Ciselnych odhadi ucinku, jsou-li znamy, v¢. citaci):
Projekt sekundarni prevence zlomenin ma 4 zakladni globalni cile:



mailto:palicka@lfhk.cuni.cz
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Zlepseni zdravotniho stavu pacientl po prodélané osteoporotické zlomeningé, predevsim
proximalniho femuru, a zlepsit dodrzovani (shodu) poskytnuté zdravotni péce s platnymi
doporucenymi postupy

Vcasné reagovat na prvni osteoporotickou zlomeninu a predejit tak vzniku druhé
Zlomeniny.

Casnou intervenci zlepsit sobéstacnost pacient(i po prodélanych zlomeninach a
intervenovat lécebné , edukacné a reZzimoveé tak, aby doslo ke sniZzeni frekvence padu a
tim ke snizeni rizika sekundarni zlomeniny.

Prfedchazet vzniku obecné kiehkosti a slabosti u populace starsi 50 let, skrze podporu
zdravého Zivotniho stylu, pravidelné fyzické aktivity.

Konkrétnéji Ize cile Ize definovat jako:

1.

PN~ WN

Dlouhodoba redukce rizika vzniku osteoporotickych zlomenin

Zkraceni doby od vzniku zlomeniny do klinického vysetfeni na pfitomnost osteoporézy
ZvySeni % provedenych denzitometrickych vySetfeni v indikovanych pfipadech
ZvySeni % antiporotické terapie v indikovanych pfipadech

Zvyseni adherence k terapii osteopordzy

Zlepseni kvality Zivota a sobéstacnosti po prodélané osteoporotické zlomeniné
Zlepseni celkového zdravi a pohody pacientli po prodélané osteoporotické zlomeniné
Zhodnoceni a predikce naklad( spojenych slécbou a re-socializaci pacientd po
osteoporotické zlomeniné

Snizeni celkovych ndklad(l na osteoporotické zlomeniny, diky efektivnéjsi prevenci
naslednych zlomenin

10. Snizeni mortality spojené s osteoporotickymi zlomeninami

Struéné zdtivodnéni pfinosu screeningu (vyznamnost zdravotniho problému [morbidita, mortalita
v populaci], prinos véasné [presymptomatické] Iécby detekovanych pacientii pro jejich prognozu

atd.):
[ ]
[ ]

Osteoporotickou zlomeninu v Zivoté prodéla 33% Zen a 20% muZzi.

80 % zlomenin nad 50 let véku je osteoporotickych.

Riziko vzniku dalSi osteoporotické zlomeniny, po jiz prodélané osteoporotické zlomeniné
je 02-5x vyssi.

WHO odhaduje, 7e v letech 2010 -2025 dojde v Ceské republice k nardstu
osteoporotickych zlomenin o zhruba 29 %. Osteoporosis in the European Union: a
compendium of country-specific reports Arch Osteoporos (2013) 8:137

Vroce 2012 bylo v Ceské republice hospitalizovano 25 339 pfipadl pro diagnézu
zlomenina kosti stehenni $72 (7 774 u muz(i a 17 565 u Zen) dle UZIS (Hospitalizace 2012),
coz je 2x vice, nez uvadi publikace Osteoporosis in the European Union: a compendium of
country-specific reports Arch Osteoporos (2013) 8:137 (pocet zlomenin proximalniho konce
kosti stehenni cca 12.000 pfipad( v roce 2010)

Se zlomeninou kosti stehenni je spojenda vysoka umrtnost: 19 % v 1.roce po prodélani
zlomeniny. ( Capture the Fracture Educational Slide Kit Set, The need for secondary fracture
prevention http://www.capturethefracture.org/slide-kits-reports (downloaded April 2015)
Se zlomeninou proximalniho femuru je spojena vyznamna ztrata kvality Zivota. Az 80
% pacientll mésic od prodélani zlomeniny proximalniho femuru, neni nasledné
schopno provadét veskeré béiné denni Cinnosti. . IOF-CTF-FLS_toolkit 2014

AZ 64 % pacientll po prodélané zlomeniné kosti stehenni musi byt pfijato do trvalé
péce v sanatoriich (pecovatelské domy, domy pro seniory, lé¢ebny dlouhodobé
nemocnych). V CR jsou tato &isla niz$i z ddvodu nedostateéné kapacity vyse uvedenych




zafizeni. IOF-CTF-FLS_toolkit 2014

Naklady spojené s lécbou osteoporotickych zlomenin vzrostou v EU na dvojnasobek
mezi lety 2005- 2025.

80 % pacienttim po prodélané zlomeniné nebylo v pfedchozim obdobi vySetfeno na
riziko vzniku zlomenin. IOF-CTF-FLS toolkit 2014

Pocet lécenych pacientll pro osteoporézu je nedostatecny. Pouze 12 muili% a 24 %
Zen s potenciondlné indikovanych k [écbé osteopordzy se léci, pricemz antiporoticka
terapie) sniZuje riziko vzniku dalsi zlomeniny o 30 -70 %. Osteoporosis in the European
Union: a compendium of country-specific reports Arch Osteoporos (2013) 8:137

Zakladni strategii ke sniZeni rizika vzniku osteoporotické zlomeniny je zajiSténi
dostatecného ptijmu vapniku a vitaminu D a aktivniho pohybu ve celé populaci,
predevsim ale détském a pubertdlnim véku Hlavnimi |éCenymi strategiemi je prevence
padl a identifikace rizikovych jedincl. ( Primarni prevence osteoporozy).

Nejvice rizikovi jsou jedinci s jiz prodélanou osteoporotickou zlomeninou. 50 % pacient(
se zlomeninou proximalniho femuru prodélal v predchozim obdobi minimalné 1
osteporotickou zlomeninu. Proto je zdkladni strategii zavedené nového systému
organizace zdravotni péce —aktivni vyhledavani pacientl po prodélané osteoporotické
zlomeniné (Sekundarni prevence osteopordzy). (IOF World Osteoporosis Day Report 2012,
http://www.iofbonehealth.org/capture-fracture-report-2012)

Jde o systém koordindtorem organizované vyhledavani, diagnostika a |écba pacient(

s jiz prodélanymi osteoporotickymi frakturami - Fracture Liaison Services (FLS), ktery je
podporovan s globalni strategii International Osteoporosis Foundation — Capture the
Fracture (www.capturethefracture.org).

Fracture Liaison Services je systém, ktery prokazal svoji klinickou i ekonomickou
efektivitu Coordinator-based systems for secondary prevention in fragility fracture
patients. D. Marsh, K. Akesson, D. E. Beaton, E. R. Bogoch, S. Boonen, M.-L. Brandi, A. R.
McLellan, P. J. Mitchell, J. E. M. Sale, D. A. Wahl and the IOF CSA Fracture Working Group.
Osteoporos Int. 2011 Jul;22(7):2051-2065

Vymezeni cilové populace (vék, pohlavi, dalsi rizikové faktory atd.) screeningu:

muzi a Zeny nad 50 let, u kterych bude diagnostikovdna zlomenina

Potencialni rizika screeningového programu (zejm. falesnd pozitivita [ndklady, dyskomfort, rizika
spojend s ndslednou diagnostikou], overdiagnosis, overtreatment [ndklady, dyskomfort, rizika
spojend s mozZnou nadbytecnou lé¢bou):

Neochota zavadét nové véci, Neochota zdravotniho systému pfiplacet za lépe
zorganizovanou péci, nedostatek kvalifikovaného personadlu

Klicové publikace (védecké diikazy souvisejici s pfedchozimi odstavci, zejména , evidence-based
medicine”, opora v kvalitnich studiich, systematické prehledy, analyzy pfinosd, rizik a ndkladd, HTA,
zahranicni doporuceni k populacnimu screeningu):

Uvedeny ve Stru¢ném zdlvodnéni pfinosu screeningu



http://www.capturethefracture.org/

INFORMACE O PRIiPADNEM NAVRHOVANEM PILOTNiM PROJEKTU
(neni nutné, pokud projekt neni planovan)

Cile pilotniho projektu:

Pilotni projekt FLS pro osteoporotické ziomeniny proximalniho konce femuru

Jednd se o 2- lety pilotni projekt, jehoz hlavnim cilem je ovéfit moznost fungovani a
organizace FLS, tj koordinovaného vyhledavani osteoporotickych zlomenin s naslednym
diferencialné —diagnostickym vysetfenim na osteologickém pracovisti a pfipadnou [écbou.

Cile pilotniho projektu :
1. Ovérit realizovatelnost a logistiku
2. Vytvorit jednotnou metodiku a strukturu prendsenych datovych informaci véetné
jednotné struktury dokumentace
Provést retrospektivni vyhodnoceni dat VZP CR na definované otéazky
Vytvofit lokalni centra FLS s vyuZitim jiz fungujicich struktur
Stanovit naklady na fungovani FLS center
Vyhodnotit sbirana strukturovana data s lokalnich pilotnich FLS pracovist navrhnout
pfipadné metodické korekce a pfipravit narodni doporuceni

oukWw

Design pilotniho projektu (prospektivni studie? intervencni studie? ,,jednoramennd“
studie/randomizovand studie/cross-over studie? aj.):

Prospektivni studie vyhodnocujici koordinaci poskytované zdravotni péce

Vymezeni cilové populace (vék, pohlavi, dalsi rizikové faktory atd.) projektu:

primarné pacienti po prodélané zlomeniné proximalniho konce femuru po 50 roce véku,

Vv

nesobéstacnosti

Predpokladana délka trvani projektu: 2 roky

Casovy harmonogram projektu:
Koordinace projektu projektovym tymem & 2 mésice schiizky zastupct UZIS, SMOS, pojistoven a
jednotlivych FLS center

Mésic 1-24
Vytvoreni centralniho projektového tymu Meésic 1-2
Jednotna metodika pro vznik lokalnich center FLS a jejich ustanoveni Mésic 2-4
Analyza retrospektivnich dat VZP Mésic 3-11
Sbér retrospektivnich strukturovanych dat v lokalnich FLS Meésic 5-11
Evaluacni formulare lokalnich center FLS odeslany na IOF Mésic 12
Prezentace analyzy restrospektivnich dat VZP a lokdlnich FLS Meésic 12
Prospektivni sbér dat zlokdlnich FLS do centralni databaze FLS Mésic 5 -24
Analyza prospektivnich dat z lokalnich center FLS Mésic 8 -24
Prezentace vysledkl prospektivnich dat Meésic 22-24
Vyhodnoceni projektu Mésic 24-24

Predpokladany celkovy pocet vySetienych osob, struéné zdlivodnéni a doloZeni proveditelnosti:
2000-3000 dle definitivniho poctu zapojenych center, jejich spadové oblasti




Odhad a zdivodnéni nakladd na projekt: Naklady pilotniho projektu v K¢

polozka uvazek Ci K¢ hruba mzda odvody | mésicl Celkem K¢
projektovy manazer 1 45 000 15 750 24 1458 000
statistik 0,4 40 000 14 000 24 518 400
koordinator FLS* 8,0 30 000 10 500 24 7 776 000
reZie 32000 24 768 000
prezentace vysledk 20000 4 80 000
databaze FLS 200 000 200 000
odmeény konzultanti 600 000 600 000
Celkem 2 roky | | | | | 11 400 400

* pozn. koordindtor FLS uvazek 0,5 v kazdém centru, celkem tedy 16.center max, reZie 2000
K¢&/centrum a mésic

Nezbytné (persondlni a materialni) vybaveni pracovist uvazovanych pro pilotni projekt:
Celotélovy denzitometricky pfristroj, zajistény pristup k zdkladnim a osteologickym laboratornim,
fungujici poradna pro osteoporézu, FLS koordindtor, on-line konektivita k centrdlnim i lokalnim
databazim

Seznam pracovist uvazovanych pro pilotni projekt (nazev, adresa, kontaktni osoba, telefon, e-
mail):
Projekt garantovan a organizovan SMOS CLS JEP a bude probihat na vybranych max 16
pracovistich s ndvaznosti na osteologické jiz fungujici pracovisté ve strukture:

e fakultni pracovisté

e krajské pracovisté

e okresni pracovisté s ortopedickym oddélenim:

e nestatni ambulantni zafizeni

Vybrand pracovisté zahrnuji vétsinu krajiz CRa  poskytuji riiznou droveri péce, tak aby bylo
moZno zhodnotit realizovatelnost na véech hlavnich urovnich zdravotnickych zarizeni v CR.

Komentar k realizovatelnosti hromadného (ploSného) populacniho screeningu v navaznosti na
pilotni projekt:




