u UNIVERSITAT
= B JAUMEI

PROTOCOLO ASISTENCIAL SOBRE
EL MANEJO Y PREVENCION DE LAS
FRACTURAS POR FRAGILIDAD

TRABAJO DE FIN DE GRADO

GRADO EN MEDICINA EN LA UNIVERSIDAD JAUME |

SERVICIO DE REUMATOLOGIA DEL HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO DE CASTELLON

Realizado por: Silvia Robledo Casas

Direccidén: Arantxa Conesa Mateos

Fecha de ultima actualizacion: 15 de junio 2021



Protocolo asistencial: _ ! ' UNIVERSITAT
Manejo y prevencion de las fracturas por fragilidad L JAUME |

Autora del protocolo asistencial:

Silvia Robledo Casas

Estudiante de 6° curso del Grado de Medicina en la Universidad Jaume |

Direccion:

Arantxa Conesa Mateos

Médica especialista en Reumatologia del Hospital General Universitario de Castellon



Protocolo asistencial: | ' ' UNIVERSITAT
Manejo y prevencion de las fracturas por fragilidad e JAUME |

%

UNIVERSITAT
JAUME-I

TRABAJO DE FIN DE GRADO (TFG) - MEDICINA

EL/LA PROFESOR/A TUTOR/A hace constar su AUTORIZACION para la
Defensa Publica del Trabajo de Fin de Grado y CERTIFICA que el/la estudiante
lo ha desarrollado a lo largo de 6 créditos ECTS (150 horas).

TITULO del TFG: PROTOCOLO ASISTENCIAL DE PREVENCION Y MANEJO
DE LA FRACTURA POR FRAGILIDAD

ALUMNO/A: SILVIA ROBLEDO CASAS
DNI: 21702886V

PROFESOR/A TUTOR/A: ARANTXA CONESA MATEQOS

&y

Fdo (Tutor/a): ..o



Protocolo asistencial: ' UNIVERSITAT
Manejo y prevencion de las fracturas por fragilidad JAUME |

PROTOCOLO ASISTENCIAL SOBRE EL MANEJO Y PREVENCION DE LAS
FRACTURAS POR FRAGILIDAD

RESUMEN

La osteoporosis es una enfermedad esquelética cronica caracterizada por una
disminucion generalizada de la resistencia 6sea. Esta alteracion predispone a un mayor
riesgo de fracturas por fragilidad, que, a su vez, se asocian a un incremento de la
morbimortalidad y del riesgo de refractura, con repercusion tanto a nivel clinico, social
como econdémico. En Espafia, la prevalencia de osteoporosis es del 5.4%, y la incidencia
de fracturas por fragilidad y refracturas esta en aumento debido al incremento de la
esperanza de vida de la poblacion. Por todo ello, es fundamental realizar una correcta
prevencion secundaria de fracturas por fragilidad en pacientes fracturados

osteoporaticos.

El presente Trabajo de Fin de Grado ha consistido en la elaboracién de un protocolo de
actuacién para el Servicio de Reumatologia del Hospital General Universitario de
Castellon (HGUCS), cuyo objetivo ha sido estandarizar el manejo del paciente
fracturado osteoporaético y, adaptarlo a aquellos pacientes cuyo centro de referencia es
el Hospital General Universitario de Castellén. Para asegurar un correcto programa de
prevenciéon secundaria de fracturas por fragilidad, y asi disminuir el nimero de
refracturas, se ha planteado la apertura de una Unidad de Fractura por Fragilidad o FLS
(Fracture Liaison Service) en el Hospital General Universitario de Castellén. Para todo
ello, se ha llevado a cabo una busqueda sistematica de la evidencia cientifica mas
actualizada sobre el tema y se han formulado las recomendaciones a partir de estas

evidencias.

PALABRAS CLAVE: “osteoporosis”, “paciente fracturado osteoporético” “fracturas por

fragilidad”, “prevencion secundaria”, “unidad de fractura por fragilidad”.
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ABSTRACT

The osteoporosis is a chronic skeletal disease characterized by a general decrease of
the bone resistence. This alteration predisposes to a higher fragility fractures risk, which
are associated to an increase in the morbidity and mortality and the risk of refracture,
with repercussions both on a clinical, social and economic level. In Spain, the prevalence
of the osteoporosis is 5.4% and the incidence of the fragility fractures and refractures is
increasing due to the population life expectancy increase. Therefore, it is essential to
carry out a correct secondary prevention of fragility fractures in osteoporotic fractured

patients.

The present Final Degree Project has consisted in the development of an assistance
protocol for the Reumatology Service of the General University Hospital of Castellén or
HGUCS (Hospital General Universitario de Castellon), whose objective is to standardize
the management of the osteoporotic fractured patient and adapt it to those patients
whose referral center is the General University Hospital of Castellon. To ensure a correct
secondary prevention program of fragility fractures, and thus reduce the number of
refractures, the opening of Fracture Liaison Service or FLS has been proposed in the
General University Hospital of Castellon. For all of this, a systematic research of the most
upadated scientifc evidence on this subject has been carried out and recommendations

have been formulated based on these evidences.

Keywords: “osteoporosis”, “osteoporotic fractured patient”, “fragility fracture”,

“secondary prevention”, “fracture liaison service”.
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EXTENDED SUMMARY
Objectives:

The osteoporosis is a chronic skeletal disease characterized by a general decrease of
the bone resistance which predisposes to a higher fragility fractures risk. At the same
time, fragility fractures are associated to a high morbidity and mortality, a huge sanitary
cost derived from its management, and, in addition, its prevalence is increasing due to

the aging of the population.

For these reasons, the main objective of this Final Degree Project has been to develop
an assistance protocol for the Rheumatology Service of the General University Hospital
of Castellén in order to standardize the management and the prevention of the fragility
fractures in patients with a previous fracture. To ensure a proper secondary prevention
of the fragility fractures, the opening of a Fracture Liaison Service (FLS) has been

proposed at the General University Hospital of Castellon.

Methodology:

This assistance protocol has been done by the work team formed by: Arantxa Conesa
Mateos, rheumatologist of the General University Hospital of Castellén and head director
of the project, and Silvia Robledo Casas, student of 6th course of Medicine in the Jaume

| University of Castellon.

This work team got reunited for the first time in October 2020 when we pose the main
clinical investigation questions that we wanted to answer with our work, and we planned
the main structure that we wanted that our protocol had. After that, in November 2020
the bibliographic search started and it had as objective the obtention of systematic
reviews, meta-analysis, clinical practice guidelines and assistance protocols. This
systematic research of information was directed to the Cocrhane Group, to data bases
as PubMed, MedLine, Embase, Biosis and Epistemonikos, and to institutions of
reference to the Reumathology specialty (IOF, SEIOMM, NICE).

All the recommendations exposed in this assistance protocol have been obtained from
the bibliography compiled in the different sources of information. To do this, previously,
the information was filtered based on the inclusion and exclusion criteria that we
established before conducting the bibliographic search and from a critical reading carried
out using the CASPe instrument for systematic reviews and the AGREE instrument for
clinical practice guidelines. Since most of the scientific evidence that was found used the
SIGN grading system, this is the scale that we have used to express the level of evidence

and the recommendation degrees exposed in this work.
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Results:

The result of this work has been the elaboration of an assistance protocol based on the
most recent scientifical evidence. The main indications and/or recommendations can be

found below:

FLS (Fracture Liaison Service)

+ The FLS have proved to be the most efficient way to achieve a correct secondary
prevention of the fragility fractures. It must be responsible of identifying,
evaluating, recommending the treatment, and monitoring each patient with at

least one fragility fracture.

» Every patient over 50 years that have had a fragility fracture must be evaluated
by the FLS.

Fragility fractures

+ The loss of bone mineral density (BMD) is an important risk factor of fragility

fractures.

- Differents clinical fragility fracture risk factors have been described, and they

have been classified in high risk and moderate risk factors.

- Falls are one of the main fragility fractures causes, thus, it is recommended to

consider the history of falls as a risk factor of fragility fractures.

+ |tis recommended the combined utilization of the clinical risk factors and the BMD

value in order to evaluate the fragility fracture risk.

Fraqility fractures diagnosis

+ It is recommended to do a general physical exploration to every patient

diagnosed or with suspect of a fragility fracture.

« With the objective of discard causes of secondary osteoporosis, it is

recommended to do a basic analytic study.

« The radiography is the chosen diagnose method for the osteoporotic fractures,

but it is not recommended its use to diagnose osteoporosis.
* The central DXA is the chosen test to measure the bone mineral density.

+ The FRAX tool calculates the probability of suffering a major osteoporotic fracture
after 10 years integrating different fragility fracture clinical risk factors with or
without BMD.
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Fragility fractures treatment

« Among the non-pharmacological measures to prevent fragility fractures, a
balanced diet and regular physical exercise, avoiding tabacco, limiting alcohol

consumption and implementing measures to prevent falls are recommended.

* In osteoporotic fractured patients, a daily intake of calcium between 1000 and

1200 mg is recommended, and a vitamin D intake of 800 |U.

+ Pharmacological treatment is recommended in patients with fragility fracture to

reduce the risk of refracture.

» Oral bisphosphonates are the first-line drugs in the treatment of osteoporosis. As
an alternative, intravenous bisphosphonates and other antiresorptive drugs such

as denosumab are available.

» Oral bisphosphonates are the first-line drugs in the treatment of osteoporosis. As
an alternative, intravenous bisphosphonates and other antiresorptive drugs such

as denosumab are available.

* Raloxifene is used in postmenopausal women with low risk of fracture and without
cardiovascular risk factors who also have risk factors for breast cancer, since it

has been shown to reduce the risk of breast cancer.
» Teriparatide is used in patients with a very high risk of fracture.

« Strontium ranelate is only indicated in patients with high risk of fracture and

always if the other drugs cannot be used.

Follow-up

» The follow-up of the osteoporotic fractured patient is carried out jointly by the FLS
and by their primary care doctor, always maintaining correct communication

between both services.

* The control by the FLS is carried out every 2 years, and the one carried out by

the MAP depends on the risk of refracture that the patient presents.

» The central DXA is the reference test to monitor the evolution of the osteoporotic

patient. It is recommended to carry out this test every 2 years.

* Bone turnover markers are also recommended to be used to monitor the follow
up of patients with osteoporosis, since they allow an early assessment of the

response to treatment.
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PRESENTACION OFICIAL DEL PROTOCOLO AL SERVICIO

La osteoporosis es una enfermedad cronica muy prevalente en nuestra poblacion que
asocia complicaciones como las fracturas por fragilidad. Estas, a su vez, se asocian a
un aumento de la morbimortalidad y del coste sanitario, y, ademas, constituyen un

importante predictor de nuevas fracturas.

A pesar de existir una amplia variedad de medidas preventivas de fracturas por fragilidad,
un gran porcentaje de paciente tras la primera fractura no recibe ninguin tipo de

tratamiento, lo que contribuye a un aumento del riesgo de refractura.

Debido a esta brecha en la prevencién secundaria de fracturas por fragilidad, a la
incidencia creciente de dichas fracturas y al impacto que producen en la calidad de vida
del paciente, se ha decidido elaborar el presente protocolo asistencial para el Servicio
de Reumatologia del Hospital General Universitario de Castellon sobre el manejo y

prevencién de las fracturas por fragilidad como Trabajo de Fin de Grado (TFG).

Con el objetivo de asegurar una correcta prevencion secundaria de las fracturas por
fragilidad se ha planteado también la implementacion de una Unidad de Fractura por
Fragilidad o FLS (Fracture Liaison Service) desde el Servicio de Reumatologia del
Hospital General Universitario de Castelldon, puesto que ha demostrado ser la forma mas

eficiente de lograr dicho objetivo.

Para todo ello, se ha llevado a cabo una revision sistematica de la bibliografia mas
actualizada sobre el tema, basada en la mejor evidencia cientifica, que nos sirve para
establecer un manejo y prevencion adecuados de las fracturas por fragilidad, aplicable

a la poblacioén cuyo centro de referencia es el Hospital General Universitario de Castellon.

Por la presente, el personal implicado en la creacién y elaboracién de este protocolo ha
considerado conveniente presentar el proyecto al Servicio de Reumatologia del centro,

para que éste valore su inclusién en la lista de protocolos vigentes del servicio.

Silvia Robledo Casas,

Arantxa Conesa Mateos.
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1. INTRODUCCION

La osteoporosis es una enfermedad esquelética difusa caracterizada por una
disminucion generalizada de la resistencia 6sea, lo cual puede deberse a una
disminucion de la densidad mineral 6sea (DMO) y/o a una alteracion de la calidad del
tejido 6seo. Dicha disminucion de la resistencia ésea predispone a un mayor riesgo de
fracturas por fragilidad, entendiendo éstas como aquellas fracturas causadas por
traumatismos de bajo impacto (caida desde su propia altura o menor). Las
localizaciones mas frecuentes de este tipo de fracturas son las vértebras, el fémur

proximal y el antebrazo distal.
Actualmente, se define osteoporosis en cualquiera de las siguientes circunstancias (1):
- T-score en columna lumbar, cuello femoral o cadera total < -2,5 DE.

- Fractura femoral por fragilidad, independientemente del valor de la DMO, en

mujeres postmenopausicas y en varones > 50 afios.

- Fractura por fragilidad de vértebra, humero proximal o pelvis en mujeres
postmenopausicas y en varones > 50 afos, si se constata una DMO baja (T-
score < -1,0 DE).

La prevalencia de osteoporosis aumenta con la edad, siendo mas frecuente en las
mujeres que en los hombres (2). En Espafa, la osteoporosis afecta al 5.4% de la
poblacion total, siendo el 6.8% de los hombres y el 22.6% de las mujeres mayores de
50 anos. En Europa, la osteoporosis es causa directa de 3.5 millones de fracturas por
fragilidad/afio, sin embargo, la incidencia de fracturas por fragilidad esta en aumento
debido al incremento de la esperanza de vida de la poblacion y, con ello, los costes que
este tipo de fracturas acarrean (3). En 2005, los costes directos totales de las fracturas
por fragilidad en Europa fueron de 32000 millones de euros, y se estima que aumentaran
hasta los 37000 millones en el afio 2025 (2).

La mortalidad asociada a fracturas por fragilidad se estima de 43.000 fallecimientos
anuales, siendo la mitad de ellos consecuencia de una fractura de fémur proximal (3).
En la fase aguda del ingreso hospitalario por una fractura por fragilidad, la mortalidad
oscila entre el 5.6%-8.3%, al cabo de un ano asciende al 30%, y al cabo de dos anos al
38%. Ademas, tras una fractura de cadera, aproximadamente el 80% de los pacientes

se convierten en dependientes para las actividades basicas de la vida diaria (2).

Debido a su elevada prevalencia, la alta tasa de morbimortalidad que asocian y los
costes derivados de su manejo, las fracturas por fragilidad constituyen un importante

problema de salud publica (4)(5). Ademas son un fuerte predictor de nuevas fracturas
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por fragilidad, por esta razén, la prevencion secundaria de fracturas por fragilidad resulta

una intervencion sanitaria prioritaria (5).

Para prevenir las fracturas por fragilidad existen multiples opciones farmacolégicas
eficaces, sin embargo, solo el 26% de los pacientes que reciben el alta hospitalaria tras
una fractura llevan pautado tratamiento farmacoldgico preventivo, y de los pacientes que
lo llevan un 50% no sigue la pauta prescrita o la abandona en el primer afo (5)(3). Con
el objetivo de mejorar el cuidado y reducir los gastos sanitarios relacionados con el
manejo de los pacientes con fractura por fragilidad, la Fundacién Internacional de
Osteoporosis (IOF) ha creado las Unidades de Fractura Osea por Fragilidad (FLS,
Fracture Liaison Service), cuya funcion es identificar a los pacientes con fracturas por
fragilidad y tratar la osteoporosis subyacente como corresponde, asegurando una
correcta adherencia al tratamiento, para asi prevenir fracturas secundarias (prevencion

secundaria) (4).

Poblacién diana: pacientes fracturados osteoporoéticos pertenecientes al area de salud

del Hospital General Universitario de Castellon.

Usuarios diana: pacientes con antecedentes de fractura por fragilidad y/o aquellos que
presentan factores para sufrir nuevas fracturas cuyo centro de referencia es el Hospital

General Universitario de Castellon.
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2. OBJETIVOS

2.1. OBJETIVO PRINCIAL

» Elaborar un protocolo de actuacion para el Servicio de Reumatologia del Hospital
General Universitario de Castellon con el fin de estandarizar el manejo y

prevencién de fracturas por fragilidad en pacientes con una fractura previa.

2.2. OBJETIVOS SECUNDARIOS

+ Coordinar las diferentes especialidades implicadas en el seguimiento de
pacientes con fracturas por fragilidad para favorecer una asistencia integral del
paciente, para ello se pretende implementar una unidad FLS en el Hospital

General Universitario de Castellon.

» Disminuir la incidencia de fracturas recurrentes en pacientes con una fractura

previa, y con ello disminuir la morbi-mortalidad que este tipo de fracturas acarrea.

* Reducir la variabilidad de la practica clinica a la hora de tomar decisiones en la
prevencion secundaria de fracturas por fragilidad, y con ello, mejorar la calidad

asistencial de los pacientes.

* Determinar cuales son las mejores medidas a tomar en la prevencion secundaria

de fracturas por fragilidad

* Proporcionar informacion util para que el paciente y su entorno se implique en la

prevencion secundaria de fracturas por fragilidad.
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3. PROCESO DE ELABORACION

3.1 PREGUNTAS CLINICAS ESTRUCTURADAS QUE LLEVARON A LA
BUSQUEDA DE EVIDENCIA

Para poder realizar el presente protocolo de actuacién nos plantemos las siguientes
preguntas clinicas:
3.1.1 Preguntas referentes a la bibliografia

+ ¢Existen revisiones sistematicas y/o publicaciones de sintesis sobre como
realizar el manejo y prevencion de fracturas por fragilidad en pacientes con
fracturas previas? ¢Y sobre unidades FLS instauradas en hospitales? En caso

de que existan:

o ¢Estan dichas publicaciones actualizadas y basadas en la mejor

evidencia cientifica posible?

o ¢ Son dichas publicaciones aplicables y extrapolables a nuestra poblacion

diana?

+ ¢ Disponemos de guias de practica clinica y/o protocolos actualizados realizados
por instituciones de referencia sobre el manejo y prevencién de fracturas por

fragilidad en pacientes con fracturas previas? En caso de que las haya:

o ¢Estan estas guias y/o protocolos actualizados y basados en la mejor

evidencia posible?
o ¢Son aplicables a nuestra poblacion diana?
3.1.2. Preguntas referentes al protocolo
* ¢ Qué son las fracturas por fragilidad?
+ ¢ Por qué se producen las fracturas por fragilidad?

+ ¢ Existen evidencias que apoyen la importancia de una adecuada prevencion

secundaria en las fracturas por fragilidad?

+ ¢ Existen evidencias sobre como manejar el control de pacientes tras una fractura

por fragilidad?

+ ¢ Existen factores que determinen mayor riesgo de una segunda fractura por
fragilidad?

+ ¢ Existen métodos para estimar el riesgo de fractura por fragilidad?
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* ¢ Es necesario realizar alguna prueba complementaria para llevar a cabo un

adecuado control del paciente tras una fractura por fragilidad?

» ¢ Existen evidencias sobre cual es el tratamiento farmacoldgico 6ptimo que
deberia seguir un paciente tras una primera fractura por fragilidad para prevenir

una segunda?

+ ¢Existen medidas no farmacologicas utiles en prevenciéon secundaria de

fracturas por fragilidad?
*  ¢Qué son las FLS?
» ¢ Existen evidencias de la efectividad de una unidad FLS a nivel hospitalario?

* ¢;Han demostrado las unidades FLS un mejor control de los pacientes tras una

fractura por fragilidad?

+ ¢ Han demostrado las FLS disminuir la incidencia de fracturas recurrentes?

3.2. BUSQUEDA BIBLIOGRAFICA

Una vez planteadas las preguntas clinicas que nuestro protocolo pretende responder,

se inicid la busqueda bibliografica, cuya fecha de inicio data de noviembre de 2020.

Dicha busqueda sistematica de informacion se dirigid hacia bases de datos como
PubMed, MedLine, Embase, Biosis y Epistemonikos, guias de practica clinica (GPC),
revisiones sistematicas (Grupo Cocrhane), e, instituciones de referencia de la

especialidad de Reumatologia.

En los siguientes apartados se detallan los criterios de inclusion y exclusion establecidos

para seleccionar la bibliografia, asi como, la estrategia de busqueda realizada.
3.2.1. Criterios de inclusion y exclusiéon de la busqueda

En lo que se refiere a los criterios de inclusidon que se han tenido en cuenta para realizar
la busqueda bibliografica fueron, en primer lugar, publicaciones dirigidas a nuestra
intervencion a estudio, es decir, la prevencion secundaria de fracturas por fragilidad. En
segundo lugar, se seleccionaron aquellas publicaciones cuya poblacion diana son
pacientes mayores de 50 afios o mujeres postmenopausicas ya diagnosticados de
fractura por fragilidad. En tercer lugar, se seleccionaron aquellas publicaciones
redactadas en inglés o espaniol, y que contestaran a las preguntas planteadas en el
apartado 3.1. de este trabajo. Por lo tanto, se seleccionaron como parte de nuestra
bibliografia, todas aquellas publicaciones que cumplieran con los criterios anteriormente

comentados (ver Anexo L.I).
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Por lo que hace a los criterios de exclusion, se descartaron aquellas publicaciones no
basadas en la prevenciéon secundaria de las fracturas por fragilidad. Se descartaron
publicaciones sobre fracturas traumaticas, publicaciones en las que se abordan
fracturas por fragilidad distintas a la fractura de cadera o vertebral, y en las que
unicamente se relaciona la terapia farmacolégica de la osteoporosis con la prevencion
primaria de las fracturas por fragilidad. Por ultimo, también hemos descartado aquellos
estudios publicados en un idioma diferente a inglés y/o espainol, y que no se ajustaran

al contenido de nuestras preguntas clinicas (ver Anexo I.I).

3.2.2. Estrategia de busqueda (Anexo L.I1)

La primera busqueda se ha realizado en PubMed, utilizando los términos MESH
("Osteoporosis"[Majr]) AND "Hip Fractures"[Majr], obteniendo 1258 articulos. Para
acotar la busqueda se ha anadido el término “prevention and control”’, con lo que se ha
reducido la busqueda a 274 articulos. Para seguir acotando la busqueda se han filtrado
los articulos obtenidos en funcion del afio de publicacién, seleccionando los publicados
en los ultimos 15 anos. De los 184 articulos obtenidos se han descartado 128 por
imposibilidad de obtener el articulo completo, y 32 en base al titulo y abstract. De los 24

articulos restantes finalmente se han seleccionado 17 pararealizar el siguiente protocolo.

Se ha realizado otra busqueda en PubMed dirigida a las FLS bajo los términos MESH

("Osteoporosis”[Majr]]) AND fragility fracture service, obteniéndose 4 articulos de interés.

La segunda busqueda se ha realizado en las bases de datos MedLine, Embase y Biosis,
donde se ha determinado como término MESH “(Fracture Liaison Services) OR (FLS)
OR (Multidisciplinar fracture unit) OR (fracture prevention model) OR (secondary fracture
prevention) OR (prevent fracture future) AND (adherence) OR (impact) OR (efective).
Seleccionando los articulos publicados en los ultimos 5 afios se han obtenido 79
articulos, de los cuales se han descartado 62 basandose en el titulo y el abstract. De los

17 articulos restantes Unicamente se han seleccionado 5 articulos.

La tercera busqueda se ha realizado en el metabuscador Epistemonikos. Para ello se
han determinado como términos de busqueda “(fragility fracture) AND (secondary
prevention). Se han obtenido 63 articulos, los cuales se han filtrado en funcién del afo
de publicacion, quedando 23 articulos tras seleccionar los publicados en los ultimos 5
afos. De esos 23 articulos se han descartado 5 por imposibilidad de obtener el articulo
completo, y 15 basandose en el titulo y abstract. De los 3 restantes se ha seleccionado

una revision sistematica.
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La cuarta busqueda se ha dirigido a revisiones sistematicas en el Grupo Cochrane
mediante las palabras clave “osteoporosis (diangosis-etiology-epidemiology-prevention-
control-therapy)”. Se han obtenido 17 articulos, de los cuales solo se ha seleccionado
una revision sistematica en base al titulo y abstract, y los criterios de seleccion

establecidos.

La quinta busqueda se ha dirigido a guias de practica clinica cuyo contenido se ajusta
a nuestro protocolo, para ello se ha consultado a diferentes sociedades cientificas
utilizando como palabras clave “osteoporosis” AND “fragility fracture” AND “secondary
prevention”:
- Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN). Se obtuvo la GPC
“Management of osteoporosis and the prevention of fragility fractures”.
- National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE). Se obtuvo la GPC
“Assessing the risk of fragility fracture”.
- BC Guidelines. Se obtuvo la GPC “Osteoporosis: Diagnosis, Treatment and

Fracture Prevention”.

En la sexta, y ultima, busqueda se han consultado instituciones de referencia (tanto
nacionales como internacionales) del ambito de la Reumatologia:

- Organizacién Mundial de la Salud (OMS).

- Sociedad Espafiola de Reumatologia (SER). Se obtuvo Ila GPC
“Recomendaciones SER sobre Osteoporosis”.

- Sociedad Espafiola de Investigacion Osea (SEIOMM). Se obtuvo la GPC “Guia
de préactica clinica sobre Osteoporosis y Prevencién de Fracturas por Fragilidad
en el Sistema Nacional de Salud”.

- Sociedad Espariola de Médicos de Atencion Primera (SEMERGEN).

- International Osteoporosis Fundation (IOF).

- Sociedad Esparnola de Cirugia Ortopédica y Traumatologia (SECOT). Se obtuvo
la GPC “Guia SECOT-GEIOS en osteoporosis y fractura por fragilidad”.

3.3. METODOS UTILIZADOS PARA FORMULAR LAS RECOMENDACIONES

Las recomendaciones expuestas en el presente protocolo se han obtenido a partir de la
bibliografia recopilada en las diferentes fuentes de informacion expuestas en el apartado
anterior. Todas las actuaciones expuestas en el protocolo estan basadas en alguna de

estas fuentes bibliograficas, y estan debidamente referenciadas.

Los niveles de evidencia y los grados de recomendacion que se incluyen en el presente

protocolo se han obtenido de las distintas guias de practica clinica incluidas en la
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bibliografia. Para valorar y clasificar el nivel de calidad de la evidencia y la fuerza de las

recomendaciones se ha utilizado la escala SIGN (Anexo L.111).

Con el fin de evaluar la calidad de la evidencia de los articulos seleccionados, se ha
realizado una lectura critica de los mismos empleando el instrumento CASPe, para las
revisiones sistematicas, y el instrumento AGREE, para las guias de practica clinica. En
base a estos instrumentos se han seleccionado las guias de practica clinica clasificadas

como recomendables (Anexo I.1V) y las revisiones sistematicas de calidad (Anexo 1.V).

Por ultimo, se ha de matizar que las recomendaciones expuestas en el presente
protocolo son recomendaciones generales, basadas en la mejor evidencia cientifica, con
el objetivo de servir como guia de actuacion en el manejo y prevencion de las fracturas
por fragilidad. Sin embargo, al aplicar dichas recomendaciones a la practica clinica diaria
podran tener variaciones en base al juicio clinico de los profesionales que las utilicen,

segun las necesidades y prioridades de cada paciente, y segun los recursos disponibles.

3.4. METODOS DE CONSENSO INFORMAL

El presente trabajo ha sido supervisado en todo momento por la directora del mismo, la
Dra. Arantxa Conesa Mateos. Ademas, previamente a su presentacion y exposicién, se
realiz6 una sesion clinica entre el Servicio de Reumatologia y el Servicio de
Traumatologia del Hospital General Universitario de Castellén con el fin de recoger su
perspectiva en cuanto al manejo del paciente con fracturas por fragilidad y su aprobacion

para formar parte de la unidad FLS del Hospital General Universitario de Castellon.

3.5. PROCESO DE VALIDACION DEL PROTOCOLO

Tras la elaboracion del presente protocolo asistencial sobre el manejo y prevencion de
las fracturas por fragilidad, se consensuara con los diferentes servicios afines (COT,
RHB, MAP) y posteriormente serd evaluado por el comité de calidad del Hospital

General Universitario de Castellén para la posterior implementacion de este proyecto.

3.6. CONFLICTO DE INTERESES

Los autores del presente protocolo de actuacion declaran no tener conflicto de intereses

en la formulacion de las recomendaciones.
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4. PROTOCOLO ASISTENCIAL

4.1. GENERALIDADES DE LAS UNIDADES DE FRACTURA POR
FRAGILIDAD O FLS

Segun la Fundacion Internacional de Osteoporosis (IOF), a nivel mundial, 1 de cada 3
mujeres y 1 de cada 5 hombres mayores de 50 afios sufrira al menos una fractura por
fragilidad a lo largo de su vida, repercutiendo ésta en su calidad de vida y aumentando
la morbimortalidad (4)(6).

Los pacientes fracturados osteopordticos tienen un 86% mas de probabilidad de
desarrollar una segunda fractura (2), por tanto, son candidatos a tratamiento de
prevencion secundaria. Sin embargo, distintos estudios demuestran que en la practica
clinica las recomendaciones sobre prevencién secundaria no se aplican de manera
adecuada, por lo que la proporcion de pacientes que reciben un tratamiento adecuado

de prevencion secundaria de fracturas esta disminuyendo (5)(7).

Esta situacion ha llevado a la publicacion de documentos de posicion por parte de la
IOF y la American Society for Bone and Mineral Research sobre la creacion e
implantacién de unidades de enlace de fracturas (FLS) como la forma mas eficiente de
abordar esta brecha en la prevencidon secundaria de fracturas. Estas unidades tienen
como objetivo identificar a los pacientes que sufren una primera fractura por fragilidad y

establecer el tratamiento médico adecuado para prevenir una segunda fractura (4)(8).

En general, las unidades FLS estan formadas por un equipo multidisciplinar coordinado
de profesionales de la salud que identifica, evalla, recomienda el tratamiento y
monitorea a pacientes que presentan al menos una fractura por fragilidad antes de que
vuelvan a padecer una nueva fractura. Estas unidades se basan en un programa
estandarizado de derivacion del paciente (9) y disponen de un coordinador, que es el
encargado de actuar como enlace entre el paciente, el equipo hospitalario y el médico
de atencion primaria, con el objetivo de que el paciente sea atendiendo en el momento
mas adecuado para recibir la atencién pertinente, garantizando asi un adecuado

seguimiento del paciente fracturado osteoporoético (4)(5).

Multiples estudios publicados han respaldado la eficacia y rentabilidad de las unidades
FLS como estrategia para conseguir una mejor prevencion de las fracturas por fragilidad
(10)(11)(12). Estas unidades han demostrado una mejora en la evaluacién del paciente
fracturado osteoporético y en el inicio y mantenimiento del tratamiento clinico mas
adecuado de la osteoporosis subyacente. Ademas, han demostrado cumplir con su

principal funcién, que es reducir la tasa de refractura, minimizando asi el coste que este
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tipo de fracturas suponia y la tasa de mortalidad a largo plazo (6-12 meses tras la
fractura) (4)(5)(6)(7). En el ano 2011 en Reino Unido, el Glasgow Fracture Liaison
Service demostré que se previnieron 18 fracturas, incluyendo 11 fracturas de cadera, y
que se ahorraron 21000 libras por cada 1000 pacientes atendidos por dicha FLS en
comparacion con el manejo habitual en Reino Unido (13). En el afo 2015 en Australia,
el John Hunter Hospital FLS demostré una reduccion de la tasa de refractura del 30-40%
en comparacién con un hospital sin FLS (8). Por estos motivos, las FLS se consideran
los modelos de salud mas eficientes para la prevenciéon secundaria de fracturas por
fragilidad (9).

4.1.1. Modelos de atencién

Existen distintos modelos de FLS segun las condiciones econdmicas, geograficas y
organizativas, que se diferencian en el modo de atencion al paciente fracturado

osteopordético (11)(14):

- Modelo A: el coordinador de la FLS reconoce, evalua y trata a los pacientes. La
figura del coordinador es la base de este modelo de atencion. Después de ser
dados de alta de la FLS, el seguimiento de los pacientes fracturas es llevado a

cabo por su MAP en contacto con el coordinador.

- Modelo B: es similar al modelo A. También requiere la figura de un coordinador
de la FLS, en este caso encargado de identificar y evaluar a los pacientes, pero

la instauracién del tratamiento ya es responsabilidad del MAP.

- Modelo C: la FLS reconoce a los pacientes fracturados osteoporéticos y los
educa en medidas de prevencion secundaria de fracturas por fragilidad, sin
embargo, no evalua a dichos pacientes ni instaura el tratamiento, pero esta en
contacto con el MAP para informar sobre la necesidad de evaluacion y

tratamiento.

- Modelo D: el paciente solo recibe educacion especifica sobre prevencién de las
fracturas por fragilidad por parte de la FLS, pero éstos no comunican al MAP la

necesidad de evaluacion e iniciar tratamiento.

La atencion de tipo A es generalmente mas eficaz, por lo que hace a la reduccién de la
tasa de refractura, que la de tipo B, y ésta a su vez produce mejores resultados clinicos
que la atencion de tipo C o D. Ademas, existe evidencia que prueba que los modelos A
y B son rentables en términos de analisis econdmico de salud. El modelo C ha
demostrado tener algunos beneficios, por lo que puede ser una opcidén en areas de

pocos recursos (6)(14).
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4.1.2. FLS en Espaina

En Espafa no existe un consenso sobre quién ha de realizar la atencion posterior y el
seguimiento de los pacientes tras una fractura por fragilidad. Se ha recomendado iniciar
el tratamiento en la FLS y delegar todo el seguimiento a los médicos de Atencion
Primaria, sin embargo, esto no tiene beneficios en la prevencion de fracturas

posteriores(4).

Esta falta de consenso ha llevado a la necesidad de desarrollar por parte de la IOF una
guia clinica conocida como Marco Asistencial de Excelencia o Best Practice Framework
(BPF) (9), que promueve un modelo asistencial basado en Unidades de Fractura por
Fragilidad. Tiene como objetivo principal servir como referencia 6ptima de calidad para
dichas unidades, para ello, establece 13 estandares que abordan elementos claves para
el éxito de las Unidades de Fractura por Fragilidad. Cada estandar proporciona criterios

y objetivos que se desglosan en tres niveles de consecucion (Anexo IL.I).

En lo que respecta a la coordinacion entre la FLS y Atencién Primaria (AP), toda la
responsabilidad de la coordinacion recae en el coordinador de la FLS, que es el
encargado de proporcionar la informacion médica a los médicos de Atencién Primaria.
Ademas, se recomienda la realizacién de un informe clinico por parte de la FLS para AP
que englobe las recomendaciones de tratamiento, y el seguimiento del paciente
fracturado osteopordético sera llevado a cabo por la FLS y por Atencién Primaria de forma
conjunta (4)(15).

En 2020, la Fundacion Internacional de Osteoporosis (IOF) establecié 11 indicadores
clave de rendimiento (KPI) con el objetivo de mejorar el funcionamiento de las FLS,
puesto que estos indicadores permiten detectar aquellas areas que requieren de una
mejoria, asi como medir el impacto de las distintas intervenciones en la prevencién
secundaria de fracturas por fragilidad (Anexo Il.Il). De este modo, se pueden utilizar
estos KPlI como una herramienta para mejorar la prestacién de servicios desde las
FLS(5).

4.2. FLS EN EL HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO DE CASTELLON

El Hospital General Universitario de Castellon (HGUCS) es el principal centro de
referencia del Departamento de Salud de Castelldn, siendo hospital de referencia de los
departamentos de Vinaros y La Plana, cubre la asistencia de mas de 283.021
ciudadanos. Pertenece al Departamento de Salud 2 y esta ubicado en Castellon de la
Plana, (Castellon, Espana). Ofrece asistencia sanitaria primaria en 36 municipios de la

provincia de Castellén a través de un Hospital Universitario, 17 centros de salud, y 55
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consultorios auxiliares. La atencion especializada se realiza a través de las consultas
externas del Hospital y las consultas de medicina especializada en el centro de

especialidades de Jaime | ubicado en Castellon de la Plana (16).
4.2.1. Objetivos de nuestra FLS

El principal objetivo de nuestra FLS es reducir la tasa de nuevas fracturas en pacientes
fracturados osteopordticos, y con ello, reducir el coste tanto directo como indirecto que
este tipo de fracturas acarrea. Para ello, también nos planteamos como objetivos
asegurar una correcta identificacion de los pacientes, evaluacion y tratamiento de la

osteoporosis subyacente (13)(15).

Para lograr dichos objetivos la FLS debe encargarse de las siguientes intervenciones
(5)(14)(12) (Anexo IL.III) :

- ldentificar a los pacientes fracturados osteoporéticos e incluirlos en la unidad
FLS a través de un programa informatico.

- Evaluar los factores de riesgo de fracturas por fragilidad, para ello se ha de:

e Evaluar la historia clinica del paciente

e Realizar un examen fisico

o Realizar pruebas de laboratorio: analitica de sangre y orina.

e Realizar pruebas de imagen y DXA.

e Cuantificar el riesgo individual de fractura por fragilidad mediante la
herramienta FRAX.

- Evaluar el riesgo de caidas.

- Iniciar el tratamiento adecuado para la osteoporosis subyacente mediante la
implementacion de las recomendaciones de las guias de practica clinica sobre
las medidas de estilo de vida, dietéticas y farmacoldgicas.

- Seguimiento continuado de los pacientes fracturados osteoporoéticos.

- Educar a los pacientes en medidas de salud para el manejo de la osteoporosis.

- Asegurar una correcta comunicacion con el médico de AP mediante la
realizacién de un informe clinico donde se detalle la necesidad de evaluacién y

las recomendaciones de tratamiento.

Todas estas intervenciones se reparten entre el coordinador de la unidad y la enfermera
de reumatologia. El coordinador sera el encargado de identificar a los pacientes
susceptibles de ser evaluados por la unidad, de evaluar a los pacientes fracturados
osteoporéticos e instaurar las recomendaciones necesarias (no farmacoldgicas y
farmacoldgicas) para reducir el riesgo de refractura, de realizar el seguimiento a medio-

largo plazo del paciente fracturado osteopordtico, de realizar el informe clinico con la
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evaluacion global del paciente para asegurar una correcta comunicacién con los otros
especialistas implicados en el manejo de su fractura por fragilidad, y de incorporar la
informacioén de la actividad de la unidad a una base de datos. Por otro lado, la enfermera
de reumatologia se encargara de contactar con el paciente para ofrecerle la posibilidad
de formar parte de la Unidad de Fractura por Fragilidad del HGUCS, de realizar los
cuestionarios sobre factores de riesgo de fractura por fragilidad y riesgo de caidas, de
la educacion sanitaria del paciente en medidas de prevencion de fracturas por fragilidad,
y durante el seguimiento, de evaluar el cumplimiento terapéutico y la aparicion de

efectos secundarios de los farmacos prescritos.
4.2.2. Captacion de pacientes

Todos los pacientes pertenecientes al area de salud del HGUCS pueden ser elegidos
para formar parte de la FLS. Se seleccionaran aquellos pacientes mayores de 50 afios
que presenten al menos una fractura por fragilidad independientemente de la
localizacion, con excepcion de fracturas de huesos faciales o craneo, o si el paciente

presenta alguna condicion que le impide participar en la unidad(13).

Los pacientes entraran a formar parte de la FLS derivados de distintos servicios,
principalmente traumatologia, pero también otros como urgencias, atencion primaria y
radiologia, ya que muchas fracturas vertebrales son asintomaticas y se diagnostican

como hallazgo casual al realizar una prueba de imagen por distinto motivo (17).

La FLS del HGUCS pretende adoptar un modelo de atencion de tipo A, siendo el
coordinador de la FLS la Unidad de Reumatologia, que sera la encargada de evaluar y
pautar el tratamiento correspondiente al paciente fracturado osteoporético. Tras ello,
también se encargara de derivar al paciente al servicio de Rehabilitacion en caso de ser
necesario y a su respectivo MAP, quien sera el encargado de realizar el seguimiento

continuado junto con la FLS.

Tratamiento de
- ( osteoporosis
MAP

Programa de
Identificacion y educacion
evaluacion de
pacientes por
FLS-Reumatologia

Fractura

Evaluacion del
riesgo de caida

Rehabilitacion

L Programa de
ejercicio fisico

Figura 1. Captacion de pacientes para la FLS [Akesson K, Osteoporos Int. 2013] (9)
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4.3. FRACTURAS POR FRAGILIDAD

Se define la fractura por fragilidad como aquella causada en ausencia de traumatismo
o tras un traumatismo que seria insuficiente para provocar una fractura en un hueso
sano, conocido como traumatismo de bajo impacto o de “baja energia”(11)(18)(19). La
OMS ha definido estos traumatismos como equivalentes a una caida desde la propia

altura o menos (20).

Las fracturas por fragilidad que se producen con mayor frecuencia son la fractura de

fémur proximal, de columna vertebral, de antebrazo distal y de humero (1)(11).

Este tipo de fracturas constituye un importante problema de salud publica debido a su
alta incidencia y a las complicaciones clinicas que asocia, entre las que se encuentran
un aumento de la morbimortalidad y un aumento del riesgo de refractura, que tienen
consecuencias tanto a nivel clinico, social como econdmico (4)(18). Distintos estudios
han demostrado que los pacientes fracturados osteoporéticos tienen el doble de riesgo
de sufrir una nueva fractura (11), por ello es importante identificar a aquellos pacientes

con factores de riesgo para padecerlas.

4.3.1. Factores de riesgo

Un importante factor de riesgo de fracturas por fragilidad es la pérdida de densidad
mineral 6sea (DMO), sin embargo, la sensibilidad de un valor aislado de DMO para
predecir una fractura es baja (21). Por esta razén, se han descrito distintos factores de
riesgo clinico como son la edad, el sexo, el uso de corticoides orales o sistémicos, la
presencia de fracturas previas o de antecedentes familiares de osteoporosis, entre otros
(20)(22). Estos factores de riesgo clinico se pueden clasificar en factores de alto riesgo

y de riesgo moderado en funcion de la asociacion con una refractura (Anexo IlI)
(1)(18)(19).

Distintas guias de practica clinica recomiendan la utilizacion combinada de los factores
de riesgo clinico y el valor de DMO para evaluar el riesgo de fractura por fragilidad (GR:
A), lo que ha derivado en el desarrollo de herramientas que permiten calcular el riesgo
de fractura por fragilidad integrando distintos factores (1), entre las que destaca el
FRAX® (23). Esta combinacion permite identificar con mayor precision a aquellos
pacientes que necesitan pruebas diagnésticas y medidas preventivas de fractura por

fragilidad, y evitar tratar a aquellos pacientes de bajo riesgo (21).

Debido a la pérdida de masa ésea que se produce como consecuencia de la edad y tras
la menopausia en mujeres se produce un aumento de la prevalencia de osteoporosis y

de fracturas por fragilidad en estas situaciones. En base a esto y a los factores de riesgo
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de fractura por fragilidad se establecen unos criterios generales para realizar la
evaluacion del riesgo de fractura (20), y se recomienda no evaluar dicho riesgo de forma
rutinaria en personas menores de 50 afios sin factores de riesgo (22).

Tabla 1. Orientacion de la evaluacion del riesgo de fractura por fragilidad (20)

Todas las mujeres = 65 afnos y todos los hombres = 75 afnos.
Mujeres < 65 afos y hombres < 75 afos en presencia de factores de riesgo como:
- Fractura por fragilidad previa
- Antecedente familiar de fractura de cadera (en padres o hermanos)
- Indice de masa corporal (IMPC) bajo (<18’5 Kg/m?)
- Fumador
- Ingesta de alcohol > de 14 unidades en mujeres y > de 21 unidades en
hombres.
- Historial de caidas en el ultimo ano
- Uso actual o reciente de glucocorticoides orales o sistémicos.

- Ofras causas de osteoporosis secundaria.

La evaluacion del riesgo de fractura por fragilidad es un proceso formado por distintas
etapas, entre las que se incluye conocer la historia clinica del paciente, es decir, si
padece alguna patologia concomitante o tiene pautado algun tratamiento que pueda
reducir la masa 6sea, realizar un examen fisico, pruebas de laboratorio y pruebas de

imagen al paciente (5).

4.4. DIAGNOSTICO DE LAS FRACTURAS POR FRAGILIDAD

4.4.1. Exploracion fisica

A todo paciente diagnosticado o con sospecha de una fractura por fragilidad se le debe
realizar una exploracion fisica general, que debe incluir (19)(21):

* Registro de peso, talla e IMC.

* Registro de TA.

» Exploracion por aparatos. Dentro de esta se incluye la inspeccion de piel y
mucosas, la determinacion de la agudeza visual, la exploracion del cuello, la
auscultacion cardiopulmonar, la palpacion abdominal y la exploracion
neuroldgica.

+ Exploracion detallada del aparato locomotor. Esta debe incluir una inspeccion
detallada de la espalda para descartar signos clinicos que orienten a fractura

vertebral como son una disminucién de la talla, una cifosis de predomino dorsal
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y en determinadas ocasiones la escoliosis. También debe incluir la palpacion y

percusion de las apdfisis espinosas y el grado de movilidad de la columna.

4.4.2. Pruebas de laboratorio

Distintas guias de practica clinica recomiendan realizar un estudio analitico basico con
el objetivo de descartar causas de osteoporosis secundaria (GR: A). También se
recomienda determinar en orina de 24 horas la calciuria y la fosfaturia (21).

Tabla 2. Estudio analitico basico en las fracturas por fragilidad (1)

ESTUDIO ANALITICO BASICO

- En sangre:
*  Hemograma
* Creatinina
» Calcio y fésforo
*  25-hidroxivitamina D
*  Glucemia
+ VSG, PCR
GOT, GPT, GGT
+ Fosfatasa alcalina
* Proteinograma
- En orina:
* Elemental y sedimento

* De 24 horas: calcio y fosforo

Solo en caso de sospechar una enfermedad asociada se recomienda la realizacién de
un estudio analitico especifico (1)

Tabla 3. Estudio analitico especifico en las fraturas por fragiliad (1)(21)
ESTUDIO ANALITICO ESPECIFICO

- Sospecha de hiperparatiroidismo primario o secundario (alteraciéon en calcio o
fésforo séricos o calcio en orina de 24 horas): PTH
- Sospecha de hipertiroidismo: TSH
- Premenopausia y perimenopausia: FSH, LH, 17 B-estradiol, PRL
- Sospecha de osteoporosis secundaria a corticoides:
» Enla mujer: 25-OH-vitamina D y LH
= En el varéon: 25-OH-vitamina D y testosterona
- Sospecha de sindrome de Cushing: cortisol urinario

- Sospecha de enfermedad celiaca: anticuerpos antitransglutaminasa.
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4.4.2.1. Marcadores de recambio 6seo

La determinacién sistematica de los marcadores de recambio 6seo (MRO) no esta
establecida, sin embargo, la mayoria de las guias de practica clinica recomiendan
utilizar estos marcadores para monitorizar el seguimiento de pacientes con osteoporosis,

como una prueba adicional (GR: B) (1).

En la evaluacion inicial, unos niveles elevados de MRO pueden predecir una pérdida
mas rapida de masa 6sea, y, por tanto, un mayor riesgo de fractura por fragilidad, sin
embargo, no hay suficiente evidencia cientifica para recomendar su utilizacion de forma
rutinaria(1). En lo que si coinciden las guias es en determinar que la aplicacion clinica
mas importante de estos marcadores es evaluar la adherencia y eficacia del tratamiento,
ya que principalmente se utilizan antirresortivos que produce una rapida reduccién de
dichos marcadores (18). Por tanto, para valorar la respuesta al tratamiento puede ser
incluso mas util determinar el valor de los marcadores de recambio 6seo de forma
sistematica que realizar mediciones seriadas de DMO, ya que es una prueba no invasiva

y mas barata (24).

Los dos principales MRO séricos que la IOF y la International Federation of Clinical
Chemistry and Laboratory Medicine (IFCC) recomiendan utilizar son (1):
» El propéptido N-terminal del procolageno tipo | (PINP), que es un marcador de
formacion.
+ El telopéptido carboxilo-terminal del colageno tipo | (CTX), que es un marcador

de resorcion.
4.4.3. Pruebas de imagen

Existen distintas pruebas de imagen que podemos realizar tanto para el diagnéstico

como para el seguimiento de las fracturas por fragilidad (21).
4.4.3.1. Radiografia

No se recomienda la realizacion de una radiografia (Rx) para diagnosticar osteoporosis,
sin embargo, si esta indicada su realizacién ante sospecha clinica de fractura por
fragilidad (GR: A), puesto que constituye el método diagndstico de eleccion de las
fracturas osteoporoéticas vertebrales (18). Para diagnosticar una fractura vertebral es
suficiente con realizar una Rx de columna dorsal (centrada en D8) y lumbar (centrada

en L2) con proyecciones posteroanterior y lateral (19).

Gran parte de las fracturas osteoporoticas vertebrales no se diagnostican debido a que
son asintomaticas o muy poco sintomaticas (21), por esta razén distintas guias de

practica clinica aconsejan evaluar la presencia de dichas fracturas en radiografias de
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columna realizadas por otro motivo, sobre todo en pacientes que presentan factores de
riesgo (GR:D). También se aconseja realizar una Rx de columna toracolumbar a
aquellos pacientes que presenten una pérdida de altura progresiva (>2 cm en un afo o
una pérdida acumulada de mas de 6 cm) para descartar una posible fractura vertebral
asintomaticas (GR:D) (18).

Para valorar las fracturas vertebrales se utiliza la clasificacion de Genant y Wu (Anexo
V) (21).

4.4.3.2. DXA

La DXA es la prueba de eleccidon para mediar la densidad mineral ésea(1), uno de los
principales factores de riesgo de las fracturas por fragilidad (Anexo lll). Distintas guias
de practica clinica recomiendan utilizar la DXA central (en columna lumbar y fémur
proximal) como técnica diagnéstica para evaluar la DMO en la practica clinica (GR: A)

(18), utilizando la DXA periférica unicamente cuando no sea posible la anterior.

Esta prueba en la practica clinica se utiliza para diagnosticar la osteoporosis, para
valorar el riesgo de fractura, puesto que tiene alta especificidad para predecir dicho

riesgo, para valorar el tratamiento y para monitorizar la respuesta al mismo (1)(23).

Tabla 4. Criterios diagndsticos de osteoporosis de la OMS (18)

T-SCORE INTERPRETACION
Entre +1y -1 DE DMO normal
Entre -1y -2,4 DE Osteopenia
<2,5DE Osteoporosis
< 2,5 DE con una fractura por fragilidad Osteoporosis establecida (grave)

Actualmente, la indicacion de realizar la DXA se basa en la presencia de factores de
riesgo clinicos de fractura por fragilidad (22). Por ello, se recomienda realizar esta
prueba en los siguientes casos (GR:D) (1):
* Fractura por fragilidad (GA: 100%)
* Presencia de dos o0 mas factores de riesgo elevado de fractura por fragilidad
(GA:100%)
* FRAX para fractura principal 2 5 (GA: 78%) (Apartado 4.5.1)
+ Tratamiento con farmacos inhibidores de la aromatasa, antiandrogénicos y
glucocorticoides (GA: 100%).
+ Enfermedades asociadas a osteoporosis secundaria (GA: 100%)

De esto modo, pacientes con alto riesgo de fractura calculado mediante la herramienta

FRAX'y pacientes con factura por fragilidad pueden iniciar tratamiento sin necesidad de
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esperar a la realizacién de una DXA, aunque es util conocer la DMO para valorar la

respuesta al tratamiento durante el seguimiento de estos pacientes.

En la FLS del Hospital General Universitario de Castellon se pretender realizar una DXA
a todos los pacientes que entran en la unidad en las primeras 12 semanas tras la fractura

por fragilidad (5).
4.4.3.3. Otras pruebas

Pueden realizarse otras pruebas de imagen para valorar la masa ésea, como la
ultrasonometria cuantitativa (QUS), la DXA periférica y la tomografia axial
computerizada (QCT), sin embargo, no estan recomendadas para el diagnostico de
osteoporosis ni para el seguimiento ni evaluacién de la repuesta al tratamiento
(18)(19)(21)(25).

La resonancia magnética en el contexto de la osteoporosis solo tiene indicacion cuando
la fractura vertebral requiera de la realizaciéon de una vertebroplastia o cuando exista

sospecha clinica de fractura vertebral no osteoporética (19).

4.5. CUANTIFICACION DEL RIESGO DE FRACTURA

Las guias de practica clinica actuales recomiendan que para estimar el riesgo de
fractura por fragilidad el método mas eficaz es valorar de forma conjunta los factores de
riesgo clinicos de fractura por fragilidad y la medicién de la DMO (GR: A), lo que ha
llevado al desarrollo de herramientas como el FRAX (1). Del mismo modo, también
recomiendan considerar el riesgo de caidas (GR: A), puesto que la mayoria de las

fracturas por fragilidad se asocian a las mismas.
4.5.1. Fracture Risk Assessment Tool (FRAX®)

El FRAX® es una herramienta disefiada por la OMS en 2008 (18) para mejorar la
evaluacion del riesgo de fractura por fragilidad. Calcula la probabilidad de sufrir una
fractura osteopordética mayor (fractura clinica vertebral, de antebrazo, de fémur proximal
y de humero) a los 10 anos integrando distintos factores de riesgo clinicos de fractura
por fragilidad (Anexo VI). La medicion de la DMO es opcional, es decir, se puede calcular
el riesgo de fractura con y sin la DMO. Esta herramienta solo es aplicable a la poblacién

entre 40 y 90 afios (21)(23), y es util para la toma de decisiones terapéuticas.

En la poblacién espafiola no existe suficiente evidencia cientifica para establecer el
umbral a partir del cual el riesgo de fractura por fragilidad se considera alto basado en
el FRAX® (21). Por ello, los expertos han acordado considerar a los pacientes como de

alto riesgo de fractura cuando (1):
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*  FRAX® = 3% para fractura de cadera.

*+  FRAX® para fractura mayor = 10% sin DMO o bien = 7,5% con DMO.
Sin embargo, esta version de FRAX para Espafia infraestima el riesgo de fractura, pero
a pesar de ello, ha demostrado ser mas coste-efectiva que la utilizacion exclusiva de la
medicién de la DMO.

Entre las limitaciones de esta herramienta se encuentra que para calcular la probabilidad
de fractura no incluye todos los factores de riesgo clinicos de fractura por fragilidad,
como es el riesgo de caidas. Por esta razén, no debe valorarse Unicamente el FRAX

para la toma de decisiones terapéuticas (26) .

Distintos estudios han demostrado que no debe utilizarse esta herramienta para evaluar
la reduccidn del riesgo de fractura asociada al tratamiento, sin embargo, puede utilizarse
para orientar la necesidad de continuar con el tratamiento o la posibilidad de

suspenderlo de forma temporal (27).

4.5.2. Valoracién del riesgo de caidas

Para cuantificar el riesgo de fractura por fragilidad, ademas del riesgo calculado
mediante la herramienta FRAX, las distintas guias de practica clinica recomiendan
considerar también el riesgo de caidas (GR: A), puesto que alrededor de un 6% de
dichas caidas causan fracturas (21), y dicho riesgo se asocia con un mayor riesgo de
refractura a los 12-24 meses (28).

El riesgo de caidas puede valorarse mediante distintas herramientas (19):
- Escalas de riesgo de caidas, en las que se valoran los factores de riesgo que
contribuyen a aumentar la probabilidad de caida: Escala J.H. Downton (Anexo
V.1). Una puntuacién >2 en esta escala supone un alto riesgo de caidas.
- Pruebas de ejecucion (29) (Anexo V.II):
» Test de equilibrio monopodal (one leg stand test). Permanecer menos de
5 segundos apoyado sobre un solo pie supone un alto riesgo de caidas.
» Test de levantarse y andar (timed Up and Go test). Tardar mas de 20
segundos en realizar esta prueba supone un alto riesgo de caidas.
* Velocidad de la marcha en 6 metros. Una velocidad de la marcha menor

de 0’8 m/s supone un alto riesgo de caidas.

En caso de existir riesgo de caidas debe realizarse un plan de prevencion de caidas
(Apartado 4.6.2).
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4.6. MEDIDAS PARA PREVENIR LAS FRACTURAS POR FRAGILIDAD

Para minimizar la pérdida de masa 6sea y disminuir el riesgo de fracturas por fragilidad

disponemos de medidas generales no farmacolégicas y de alternativas farmacoldgicas.

4.6.1. Medidas no farmacoldgicas

Entre las medidas no farmacolégicas de prevencién de fractura por fragilidad, las
distintas guias de practica clinica recomiendan un estilo de vida saludable, incluyendo
una dieta equilibrada y ejercicio fisico regular, evitar el tabaco, limitar el consumo de

alcohol e implementar medidas para la prevencion de caidas (GR: V) (1).

Se recomienda aplicarlas a todos aquellos pacientes que presenten al menos un factor

de riesgo de fractura por fragilidad.

4.6.1.1. Eliminacién de habitos téxicos (21)

Se recomienda abandonar el habito tabaquico (GR: B) puesto que tiene un efecto toxico
directo sobre las células 6seas, lo que provoca una disminucién de la masa 6sea, y, en
consecuencia, un aumento del riesgo de fractura por fragilidad. Ademas, disminuye la

absorcién de calcio a nivel intestinal.

También se recomienda limitar la ingesta de alcohol a menos de 3 unidades/dia (8-10 g
de alcohol) (GR: C) puesto que inhibe la actividad osteoblastica contribuyendo asi a
reducir la masa 6sea y a aumentar el riesgo de fractura por fragilidad. Ademas, el alcohol

aumenta la inestabilidad, y con ello el riesgo de caidas.

Por lo que hace al consumo de cafeina, se recomienda no superar las cuatro tazas de

café al dia (GR: C), puesto que aumenta la pérdida urinaria de calcio.

4.6.1.2. Ejercicio fisico

Se recomienda realizar ejercicio fisico regular (GR: B) puesto que ha demostrado
minimizar la pérdida de masa 6sea y aumentar la masa y fuerza muscular (1). Los
ejercicios que han demostrado ser mas Utiles para evitar el riesgo de fractura son
aguellos ejercicios de resistencia y de soportar peso (30), pero la intensidad del ejercicio
fisico ha de establecerse en base a la capacidad fisica de cada persona (21). También
se recomiendan ejercicios que potencien el equilibrio (yoga, taichi), puesto que pueden
mejorar el tono muscular, y con ello, reducir el riesgo de caidas (30). Por contra, se
desaconsejan aquellos ejercicios que impliqguen grandes esfuerzos o que sean bruscos,

asi como aquellos que supongan flexion forzada o giros repetidos del tronco (1).
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No hay evidencia cientifica que demuestre que el ejercicio de alta intensidad aporta
mayor beneficio en la prevencién de fracturas por fragilidad que el de baja intensidad
(31), por ello, se suele recomendar caminar durante 30-60 minutos, tres o cuatro dias
por semana. En cualquier caso, lo importante es realizar ejercicio de forma regular,

puesto que el beneficio que aporta desaparece al dejar de realizarlo.
4.6.1.3. Nutricién

Se recomienda seguir una dieta saludable y equilibrada (GR: B) que cubra las
necesidades nutritivas, adecuada en calorias y proteinas (1 g/Kg/dia), rica en calcio y
vitamina D y sin exceso de sal (1)(21)(30).

CALCIO
Ingestas bajas de calcio se asocian a un mayor riesgo de fracturas por fragilidad, por
ello distintos estudios coinciden en la necesidad de asegurar un correcto aporte de calcio

como parte fundamental del tratamiento de la osteoporosis (1).

Se recomienda un aporte diario de calcio entre 1000 y 1200 mg, y que proceda en su
mayoria de la dieta habitual (GR: D). Por ello, siempre que sea posible se recomienda
como primera medida aumentar la ingesta de alimentos ricos en calcio, de eleccion los
lacteos y derivados puesto que tienen el mayor contenido de calcio por racién (30). Sin
embargo, existen otros alimentos ricos en calcio como los frutos secos, legumbres,
pescados azules, etc. para aquellos pacientes que no puedan tomar lacteos (Anexo
VIII).

Cuando el aporte dietético de calcio es insuficiente, se aconseja la utilizacion de
suplementos de calcio: carbonato célcico a dosis habituales entre 500-1.000 mg/dia
(30). La dosis 6ptima para la absorcién de calcio es 500 mg, por lo que si se administran
dosis mayores se aconseja tomarlas fraccionadas (1). En cualquier caso, hay que evitar
el exceso de suplementacion (>2000 mg/dia de calcio entre dieta y suplemento) puesto
que existe evidencia que lo asocia a un aumento del riesgo cardiovascular. La dosis
recomendada de suplementacion no se asocia a dicho aumento de riesgo
cardiovascular, pero puede tener efectos secundarios como estrefiimiento y molestias

dispépticas.

VITAMINA D

Se recomienda una ingesta diaria de 800 Ul de vitamina D en pacientes con (GR: D) (1):
* Osteoporosis
* Mayores de 65 afios con riesgo de fractura.

« Déficit de vitamina D.
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* Exposicion solar limitada.

* Aporte de calcio inadecuado (menos de 700-800 mg de calcio diarios).

Dicho aporte de vitamina D puede alcanzarse mediante la dieta, aumentando el
consumo de alimentos ricos en vitamina D, como los pescados grasos, los productos
lacteos, la mantequilla, etc.(21) (Anexo VIII). Sin embargo, la principal fuente de vitamina
D es la sintesis cutdnea de la misma tras la exposicion al sol, por ello, se aconseja una

exposicion solar de 10-15 minutos al dia (GR:B) (1).

Cuando el aporte dietético de vitamina D no es suficiente, se aconseja la utilizacion de
suplementos de colecalciferol (vitamina D3) a dosis entre 800-1200 Ul/dia en funcién de

los niveles basales (30).

4.6.1.4. Plan de prevencion de caidas

Para reducir las caidas, la medida que ha demostrado ser mas eficaz es la aplicacion
de programas multifactoriales (GR: A) orientados a evaluar los factores de riesgo de
caidas y a realizar una intervencion individualizada para minimizarlos (21). Se
recomienda que dicha intervencion multifactorial sea establecida por profesionales
sanitarios, y que se adapte a las barreras que pueda presentar el paciente a su

implementacion (GR: V1).

Estos programas multifactoriales para prevenir caidas incluyen distintas actividades
(19)(26)(32):

+ Tratamiento de los trastornos sensoriales corregibles, principalmente de vision y
audicion. También de cualquier otro trastorno que pueda incrementar el riesgo
de caidas (GR: V1).

« Evaluacién de la medicacion habitual del paciente: controlar la dosificacién de
farmacos que actien sobre el sistema nervioso central (hipnéticos, ansioliticos,
antidepresivos), que puedan causar hipotension postural (diuréticos y
antihipertensivos) y corticoides. Evitar también farmacos que contribuyan a la
necesidad de levantarse por la noche (GR: V1).

» Evaluacion del domicilio y modificacion del entorno para crear un ambiente
seguro (GR: A): eliminar todos aquellos objetos que puedan facilitar caidas
(alfombras, cables, juguetes de nifios, etc.), utilizar calzado adecuado, mejorar
la iluminacién de la vivienda incluso con lamparas nocturnas, ordenar la
habitacion, utilizar sillas y mobiliario seguro, facilitar sistemas de aperturay cierre
que eviten esfuerzos o0 movimientos forzados, colocar alfombrillas
antideslizantes en bafios y cocina, barandillas en las escaleras y barras

auxiliares de sujecién en bafios o utilizar asientos en la ducha.
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» Prescripcion de dispositivos de asistencia apropiados a los problemas fisicos o
sensoriales que pueda presentar el paciente.

» Ejercicios para fortalecer la musculatura y mejorar el equilibrio prescritos por
profesionales sanitarios (GR: A).

* Programas grupales comunitarios cuyo objetivo es ensefiar determinados
comportamientos para prevenir las caidas y ejercicios de equilibrio vy

fortalecimiento muscular.

Para poder llevar a cabo esta intervencién multifactorial y aplicar el resto de las medidas
no farmacolégicas es necesario educar al paciente sobre la osteoporosis y motivar un
cambio conductal por parte del mismo. Ademas, se ha de intentar implicar a la familia y

a su entorno mas cercano en el proceso.

4.6.2. Tratamiento farmacoldgico

Se recomienda iniciar tratamiento farmacoldgico para reducir el riesgo de fractura por
fragilidad en las siguientes situaciones (GR:V1) (1):

* Fractura osteopordtica vertebral o de cadera en pacientes > 50 afios.

» Otras fracturas osteoporéticas en pacientes > 50 afios y baja masa 6sea (T-
score < -1 DE).

» Osteoporosis definida por un T-score < -2,5 DE en columna, cuello de fémur o
cadera total, valorando siempre la edad del paciente, las cifras de DMO y otros
factores de riesgo.

+ Pacientes con riesgo elevado de fractura de cadera segin FRAX con DM0O23%.

« Varones en tratamiento de privacion androgénica y T-score < -2,5 DE.

* Mujer en tratamiento con inhibidores de aromatasa y T-score < -2 DE o0 con un
T-score < -1,5 DE y un factor de riesgo adicional, o bien con = 2 factores de
riesgo sin DMO.

« Pacientes en tratamiento con glucocorticoides y:

a) Dosis inicial = 20-30 mg/dia de prednisona.

b) Mujeres posmenopausicas y varones > 50 afios con dosis = 5 mg/dia 'y
fractura previa por fragilidad o un T-score < - 1,5 DE o riesgo elevado de
fractura: FRAX® para cadera = 3% o para fractura principal =2 10% sin
DMO o 2 7,5% con DMO.

Se dispone de distintos farmacos aceptados para el tratamiento de la osteoporosis
(Anexo 1X), por lo que hay que tener en cuenta determinados aspectos para elegir el
farmaco mas adecuado. La eleccion debe realizarse en base a determinadas

caracteristicas del farmaco como su eficacia antifractura, seguridad, adherencia y coste-
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efectivad , y en base a las caracteristicas de cada paciente (Anexo X) (33). En cualquier
caso, toda actuacién farmacologica debe asociarse a suplementos de calcio y vitamina

D (GR: A) si el aporte no esta garantizado con la dieta (18).
ALENDRONATO
RISEDRONATO

Bifosfonatos
/- IBANDRONATO

ZOLEDRONATO

Antiresortivos

\ Moduladores selectivos del receptor de _< RALOXIFENO
estrégenos (SERM) BAZEDOXIFENO

FARMACOS DENOSUMAB

/

Osteoformadores | = TERIPARATIDA

De accién dual RANELATO DE ESTRONCIO

Figura 2. Farmacos disponibles para tratar la osteoporosis.

Existen otros farmacos que han demostrado reducir el riesgo de fracturas por fragilidad
pero que actualmente no tienen indicacion debido a la existencia de potenciales efectos
adversos. Entre ellos, se encuentran la terapia hormonal sustitutiva (THS) y la
calcitonina (21)(33). La THS ha demostrado ser efectiva para reducir el riesgo de
fracturas vertebrales, no vertebrales y de cadera (34), sin embargo, aumenta el riesgo
de cancer de mama, ictus y enfermedad cardiaca (30). La calcitonina ha demostrado
disminuir el riesgo de fractura vertebral, pero debido a que su uso prolongado aumenta
la incidencia de neoplasias, la Agencia Espafiola del Medicamento y Productos

Sanitarios (AEMPS) ha suspendido su comercializacion (21).

4.6.2.1. Bifosfonatos

Los bifosfonatos son farmacos que reducen la resorcion ésea, puesto que ejercen una
accion directa sobre los osteoclastos disminuyendo su formacién y actividad (21).

Pueden administrarse por via oral e intravenosa.

Los bifosfonatos orales se consideran el tratamiento de primera linea en la osteoporosis.
Sin embargo, pueden producir efectos adversos gastrointestinales, mialgias o
hipocalcemia. Para minimizar las molestias gastrointestinales y favorecer la absorcion
se recomienda tomar el farmaco en ayunas, 30 minutos antes de la ingesta de los
primeros alimentos de dia y mantener una postura erguida al menos 30 minutos tras la
toma. Para prevenir la hipocalcemia se aconseja administrar el tratamiento junto con un

adecuado aporte de vitamina D.
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En caso de existir intolerancia a los bifosfonatos orales, estar contraindicados o existir
dudas acerca de una correcta adherencia al tratamiento, pueden utilizarse los

bifosfonatos intravenosos. En nuestro pais, el tnico disponible es el zoledronato (30).

También se ha relacionado el uso de bifosfonatos con efectos adversos mas graves,
aunque menos frecuentes, como la osteonecrosis mandibular y las fracturas atipicas
femorales (30).

Tabla 5. Contraindicaciones de los bifosfonatos (21)(34)

BIFOSFONATOS ORALES BIFOSFONATOS INTRAVENOSOS
Enfermedad gastroesofagica significativa Hipocalcemia
(Acalasia, Esé6fago de Barrer, Estenosis
esofagica)
Disminucién de la superficie absortiva Insuficiencia renal grave (FG<35 ml/min)
intestinal (cirugia bariatrica con by-pass
gastrico)
Incapacidad de permanecer erguido Hipersensibilidad a los bifosfonatos
minimo 30-60 minutos
Hipocalcemia Embarazo y lactancia
Insuficiencia renal grave (FG<35 ml/min)
Hipersensibilidad a los bifosfonatos

Embarazo y lactancia

Se dispone de diversos bifosfonatos que han demostrado eficacia a la hora de disminuir
el riesgo de fractura por fragilidad, sin embargo, existen diferencias en cuanto a dicha

eficacia, seguridad y experiencia de uso.

ALENDRONATO

El alendronato es, junto al risedronato, el farmaco de eleccion para tratar la osteoporosis
(21), puesto que ambos suelen ser bien tolerados, tienen un bajo coste y han
demostrado con evidencia de calidad que disminuyen el riesgo de fractura vertebral, no
vertebral y de cadera (30)(35)(33)(36).

Se administra por via oral, pudiendo optar por una pauta diaria 0 semanal que no ha
demostrado tener diferencias en cuento a la efectividad. Estd aprobado tanto para el
tratamiento de la osteoporosis posmenopausica, con unas dosis de 10 mg v.o al dia o
70 mg v.0 una vez a la semana, para el tratamiento de la osteoporosis en el varon, con
una dosis de 10 mg v.o al dia, y también para la osteoporosis inducida por

glucocorticoides, con una pauta de 5 mg v.o al dia (34).
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RISEDRONATO

El risedronato es un bifosfonato oral que, como hemos dicho en el apartado anterior, se
considera de primera eleccién, junto al alendronato, para el tratamiento de la
osteoporosis. Al igual que el alendronato, ha demostrado ser efectivo para reducir el

riesgo de fractura vertebral, no vertebral y de cadera (30)(35)(33)(36).

Se puede utilizar en el tratamiento de la osteoporosis posmenopdausica, de la
osteoporosis en el vardn con alto riesgo de fractura y en la osteoporosis inducida por
glucocorticoides (34). Se administra por via oral y puede optarse por una pauta semana

de 35 mg o por una pauta mensual de 75 mg durante 2 dias consecutivos (21).

IBANDRONATO
El ibandronato es un bifosfonato oral que ha demostrado disminuir el riesgo de fracturas
vertebrales (35)(33)(36), pero no hay suficiente evidencia para afirmar que reduce

también el riesgo de fractura de cadera (30).

Solo ha demostrado ser efectivo para tratar la osteoporosis posmenopausica, por lo que
SuU USO se restringe a mujeres posmenopausicas con alto riesgo de fractura (34). Se

administra por via oral en un pauta mensual de 150 mg (21).

ZOLEDRONATO

El zoledronato es el bifosfonato mas potente comercializado, pero es de uso exclusivo
por via intravenosa (21). Ha demostrado ser efectivo para disminuir el riesgo de fracturas
vertebrales, no vertebrales y de cadera (11)(35)(33)(36), y constituye una alternativa
para aquellos pacientes que no toleren los bifosfonatos orales o en los que haya

contraindicacion.

Esta aprobado tanto para el tratamiento de la osteoporosis posmenopausica, como para
el tratamiento de la osteoporosis en el varon y la inducida por glucocorticoides (33). Se
administra por via intravenosa con una pauta de 5 mg al afio (26)(34).

4.6.2.2. Denosumab

El denosumab es un anticuerpo monoclonal humano que se une al ligando de RANK
(RANKL)(37), impidiendo asi la activacion de su receptor (RANK) situado en la superficie
de los precursores de los osteoclastos. El mecanismo RANKL/RANK es necesario para
la diferenciacion de los osteoclastos, por lo que al bloquear dicho mecanismo se inhibe
la diferenciacion, activacion y supervivencia de los osteoclastos reduciendo con ello la

resorcion 0sea (21)(33).
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Ha demostrado ser un farmaco efectivo para reducir el riesgo de fracturas vertebrales,
no vertebrales y de cadera (11)(26)(30)(34). Es un farmaco generalmente bien tolerado
(30), pero como todos los farmacos, asocia riesgo de efectos adversos, aunque la cifra
es baja, entre los que destacan una mayor incidencia de infecciones, tanto cutaneas
(erisipela, celulitis) como de 6rganos internos (neumonia, diverticulitis, infecciones

urinarias), de fracturas atipicas y de osteonecrosis mandibular (21)(33).

Esta aprobado para el tratamiento de la osteoporosis posmenopdusica, de la
osteoporosis en varones con alto riesgo de fracturas y en la inducida por
glucocorticoides, pero no como tratamiento de primera eleccion. También se esta
utilizando en pacientes con cancer de prostata tratados con deprivacion androgénica y
en mujeres con cancer de mama en tratamiento con inhibidores de la aromatasa (34),
puesto que se consideran pacientes de alto riesgo de fractura por fragilidad debido al

tratamiento farmacologico.

El denosumab se administra por via subcutanea con una pauta de 60 mg cada 6 meses
(37). Por esta razon se considera una alterativa para aquellos pacientes con intolerancia
oral, malabsorcién o incumplimiento terapéutico (26)(36). Ademas, a diferencia de los

bifosfonatos, puede utilizarse en pacientes con insuficiencia renal cronica (30).

El efecto que produce el denosumab sobre la DMO y el remodelado 6seo es reversible,
de modo que al interrumpir el tratamiento se produce una rapida pérdida de DMO (30).
Esto se ha relacionado con un aumento en la incidencia de fracturas(37) tras finalizar el
tratamiento con denosumab, y por ello, se recomienda que al suspender el tratamiento
se administre otro farmaco con efecto antirresortivo, de eleccién un bifosfonato (GR: C)
(30)(34).

4.6.2.3. Moduladores selectivos del receptor de estrégenos (SERM): Raloxifeno y

Bazedoxifeno

Los SERM son farmacos que actian uniéndose a los receptores de estrégeno, y ejercen
una accion agonista o antagonista en funcion de la célula diana. Sobre las células 6seas

ejercen un efecto agonista estrogénico, disminuyendo la resorcion ésea (30).

Comercializados y con indicacion de osteoporosis, se dispone de dos, el raloxifeno y el
bazedoxifeno (21). Ambos farmacos han demostrado ser efectivos para disminuir el
riesgo de fracturas vertebrales, pero no han demostrado tener un efecto protector sobre
fracturas no vertebrales y de cadera (11)(30)(34)(35)(36).
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Estan indicados para tratar la osteoporosis posmenopausica pero no se consideran de
primera eleccion. Ambos se administran por via oral, el raloxifeno con una pauta de 60

mg/dia, y el bazedoxifeno con una pauta de 20 mg/dia (33).

El raloxifeno ha demostrado disminuir el riesgo de cancer de mama invasivo (34), por lo
gue se recomienda este tratamiento en mujeres posmenopausicas con bajo riesgo de
fractura y sin factores de riesgo cardiovascular que ademas tengan factores de riesgo
de cancer de mama (GR: A) (33). Por contra, presenta efectos adversos entre los que
destaca la aparicion de sofocos, y otros més graves, como un aumento del riesgo de
sufrir eventos tromboembdlicos. Por esta razén estan contraindicados en pacientes con
antecedentes o factores de riesgo de enfermedad tromboembodlica (GR: A), también en
enfermedad renal crénica (21)(30)(34).

4.6.2.4. Teriparatida

La teriparatida o 1-34 PTH es una forma recombinante de la hormona paratiroidea que
estimula la formacion de los osteoblastos, y con ello, activa el remodelado 6seo. Es el
Unico farmaco con efecto anabdlico comercializado en Europa, y dicho efecto se pone

de manifiesto al administrar este farmaco de forma intermitente (30).

Ha demostrado ser efectiva para disminuir el riesgo de fracturas vertebrales y no
vertebrales, pero no de cadera (11)(21) (35)(36). Esta aprobada para el tratamiento de
la osteoporosis posmenopausica, de la osteoporosis en varones con alto riesgo de
fracturas y en la inducida por glucocorticoides (33)(34), pero no como tratamiento de
primera eleccion. Su principal indicacion es en pacientes con muy alto riesgo de fractura,
puesto que en esta situacion la teriparatida ha demostrado ser mas eficaz para reducir

el riesgo de fractura que los bifosfonatos.

Se recomienda administrar este farmaco con una pauta de 20 mcg/dia por via
subcutanea durante maximo 24 meses, puesto que estudios experimentales con ratas
han relacionado altas dosis de teriparatida con un aumento de la incidencia de
osteosarcoma, sin embargo no hay ningun caso de osteosarcoma descrito en humanos

en tratamiento con teriparatida (30)(33).

Entre los efectos adversos mas frecuentes de este fAarmaco encontramos mareos,
nduseas, cefaleas, pero de intensidad leve. También puede causar hipercalcemia e
hipercalciuria, por ello, se considera de utilidad realizar una medicion del calcio en
sangre y en orina antes de iniciar el tratamiento (GR:\1) (21). Como consecuencia de
esto Ultimo, estd contraindicado el uso de la teriparatida en pacientes con

hiperparatiroidismo o hipercalcemia de cualquier causa. También esta contraindicado el
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uUso en pacientes que presenten un riesgo aumentado de osteosarcoma como
enfermedad de Paget, aumento inexplicado de fosfatasa alcalina, metastasis 6seas o
antecedente de radioterapia sobre el esqueleto. Tampoco se debe utilizar en pacientes

con insuficiencia renal crénica (30)(33).
4.6.2.5. Ranelato de estroncio

El ranelato de estroncio es una molécula con accion dual (21), puesto que disminuye la
actividad de los osteoclastos, disminuyendo con ello la resorcidn 6sea, y estimula la de

los osteoblastos, aumentando con ello el remodelado 6seo.

Ha demostrado ser efectivo para reducir el riesgo de fracturas vertebrales y no
vertebrales (11)(36), y en pacientes de alto riesgo ha demostrado también reducir el
riesgo de fractura de cadera. Esta aprobado para mujeres posmenopausicas (21), pero
actualmente se considera un farmaco de diagnéstico hospitalario y solo tiene indicacion
en caso de alto riesgo de fractura y siempre que el resto de farmacos aprobados para
la osteoporosis no puedan utilizarse, debido a la aparicion de 3 alertas sanitarias (33).

Se administra por via oral con una pauta de 2 g/dia (21).

Se ha relacionado este farmaco con un aumento de la aparicién de casos de sindrome
DRESS y con un mayor riesgo de tromboembolismo venoso e infarto agudo de
miocardio, por ello, esta contraindicado en pacientes con cardiopatia isquémica,
enfermedad arterial periférica, historia de accidente cerebrovascular o con hipertension
arterial no controlada. Tampoco debe administrarse en paciente inmovilizados de forma

temporal 0 permanente y en pacientes con insuficiencia renal grave (33).

4.6.2.6. Terapia combinaday secuencial

Se han estudiado distintas combinaciones de los farmacos anteriores, utilizandose de
forma simultanea, para valorar la efectividad, en términos de reduccién del riesgo de
fracturas por fragilidad, de la terapia combinada en comparacién con la monoterapia. La
mayoria de las combinaciones han demostrado mejorar la DMO en comparacion con la
monoterapia, pero dicho efecto no se ha traducido en una disminucién de la incidencia
de fracturas, a excepcion de la combinacion de estrogenos vy teriparatida, que ha

demostrado reducir el riesgo de fracturas vertebrales (33).

Actualmente, con respecto al tratamiento secuencial, no hay evidencia cientifica que
demuestre su efectividad para reducir el riesgo de fracturas por fragilidad, sin embargo,
debido al caracter cronico de la osteoporosis y a que muchos farmacos no pueden

utilizarse de manera indefinida surge la necesidad de recurrir a dichos tratamientos (30).
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Hay estudios que sugieren gue la utilizacién secuencial de teriparatida y denosumab es
la que consigue los mejores efectos sobe la DMO (38), sin embargo, no es una opcion
que se recomiende a todos los pacientes con osteoporosis, solo a aquellos con
osteoporosis especialmente grave (30). Otros estudios han mostrado que el cambio de
antirresortivos a teriparatida se acompafa de una pérdida de masa 6sea significativa,
por lo que se aconseja combinar durante un tiempo ambos farmacos antes de retirar el

antirresortivo (38).
4.6.2.7. Fracaso terapéutico

Para poder valorar si un farmaco esté siendo efectivo, primero hay que asegurar que los
niveles de calcio y vitamina D son adecuados, que la adherencia al tratamiento es

correcta, y que el paciente ha estado en tratamiento minimo durante un afio.

Se define el fallo terapéutico como (33):

» Aparicién de 2 o mas fracturas en el trascurso del tratamiento.

« Aparicién de una fractura en el transcurso del tratamiento acompafiada de una
falta de reduccion de los marcadores de recambio 6seo (< 50-60% en el caso de
los marcadores de resorcion, y <30% en los de formacion) y/o disminucién
significativa de la DMO (>4-5% con respecto a la medicion anterior).

* No reduccién de marcadores de recambio 6seo y disminucion significativa de
DMO.

4.6.2.8. Duracion del tratamiento

La osteoporosis es una enfermedad crénica, por tanto, es coherente pensar que el
tratamiento deberia ser de por vida. Sin embargo, los farmacos utilizados para tratar la
osteoporosis, a largo plazo, pierden la eficacia en base al efecto antifractura y asocian
un mayor riesgo de efectos adversos graves. Por estas razones no se utilizan de forma
indefinida, pero si durante un periodo largo de tiempo (1). Este periodo de tiempo
durante el que debe mantenerse cada farmaco no esta bien establecido puesto que no

hay suficiente evidencia cientifica, por ello el grado de recomendacion es débil (30).

Los bifosfonatos orales se recomienda mantenerlos hasta 5 afios, y el zoledronato, que
se administra por via intravenosa, hasta 3 afios (GR:\1) (21). En ese momento se
recomienda reevaluar el riesgo de fractura por fragilidad que presenta el paciente tras
el tratamiento con el bifosfonato, y en base a ello decir si continuar mas tiempo con el
farmaco reevaluando periddicamente al paciente, establecer unas vacaciones
terapéuticas o suspenderlo (33). El grado de evidencia es bajo, pero en mujeres

posmenopausicas con alto riesgo de fractura tras 3-5 afios de tratamiento con
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bifosfonatos se puede prologar el tratamiento hasta 10 afios en el caso de los

bifosfonatos orales o hasta 6 afios en el caso del zoledronato (30).

En el caso del denosumab y el ranelato de estroncio hay estudios que demuestran su
eficacia hasta los 8 afios (33), por lo que se recomienda no prolongar mas el tratamiento
(GR:V1). Sin embargo, la duracién del tratamiento con ranelato de estroncio esté
condicionada por la aparicion de complicaciones graves, y tras el tratamiento con
denosumab se recomienda administrar un bifosfonato (1), para evitar un pérdida de

DMO asociada a la finalizacién del tratamiento.

El raloxifeno se recomienda no prolongarlo mas de 8 afios por el alto riesgo que asocia

de efectos adversos graves (GR: V1) (18).

En lo referente a la teriparatida si hay consenso a la hora de recomendar que la duracion

maxima sea de 24 meses (GR: D) (1).

Por tanto, la eleccién del farmaco para tratar la osteoporosis y la duracién del tratamiento
deben realizarse de forma individualizada, atendiendo a las caracteristicas de cada

paciente y al tiempo maximo establecido por la literatura cientifica para cada farmaco.

4.7. EDUCACION DEL PACIENTE SOBRE LA OSTEOPOROSIS

La educacion del paciente en su enfermedad constituye una parte mas del programa de
prevenciéon de fracturas por fragilidad. Tiene como objetivo implicar al paciente en su
propio cuidado y hacerle participe en las distintas actividades de prevencion de
fracturas. Se educa al paciente para que conozca su enfermedad, los factores de riesgo

de fracturas, el seguimiento y la duracion del tratamiento (36).

Este proceso de aprendizaje consta de varias actividades (19):

* Ensefianza sobre su proceso de enfermedad.

* Modificacién de la conducta (abandonar habito tabaquico y reducir consumo de
alcohol).

» Ensefianza de medidas para prevenir caidas.

+ Ensefianza de actividades y ejercicios prescritos para fortalecer la musculatura
y mejorar el equilibrio.

+ Ensefianza de la dieta prescrita.

+ Ensefianza de medicamentos prescritos. Valorar el conocimiento que tiene el
paciente sobre su tratamiento farmacolégico y asegurar que cumple la pauta

prescrita.
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Esta implicacién del paciente en su propio cuidado ha demostrado conseguir una
mejoria clinica en la calidad de vida de los mismos. Para favorecer el proceso de
implicacion, las distintas indicaciones de prevencion que puede llevar a cabo el paciente
se recogen en folletos informativos que se reparten desde la unidad con el fin de
mantener al paciente informado y para que asi pueda ver qué es lo que puede hacer y

cémo lo debe hacer (Anexo Xl).

4.8. SEGUIMIENTO DEL PACIENTE

Una vez se ha valorado al paciente y se ha instaurado el tratamiento oportuno para la
osteoporosis subyacente, se recomienda una valoracion clinica periddica para reevaluar
el riesgo de fractura, comprobar el cumplimiento y eficacia del tratamiento y la posible

aparicion de efectos adversos (GR: V1).

El seguimiento periddico del paciente pasa a cargo de su médico de atencién primaria,
pero con controles por la unidad FLS. En todos los casos debe mantenerse una
comunicacion directa entre AP y la FLS para que el médico de atencion primaria pueda
resolver cualquier duda respecto a las recomendaciones pautadas por la FLS, y de este

modo mantener la intervencién propuesta (4).

El control por parte de la FLS del Hospital General Universitario de Castellon se realiza
cada 2 afios, aunque existen otras FLS que lo llevan a cabo cada 3-5 afos (13).En
cualquier caso, la unidad debe confirmar la adherencia al tratamiento por parte del
paciente en los primeros 3 meses tras la fractura por fragilidad, ya sea mediante llamada

telefénica o de manera presencial (4).

El seguimiento por parte del médico de atencidn primaria se realiza en funcion del riesgo
de refractura que presente el paciente (Anexo Xll) (39):
- Alto riesgo: seguimiento a los 4, 8, 12 y 18 meses.

- Resto de pacientes: seguimiento a los 6, 12 y 18 meses.

En estas consultas de seguimiento se reevalla el riesgo de fractura, mediante la
realizacién de una anamnesis dirigida a conocer nuevos factores de riesgo de fracturas
y caidas, y una exploracion fisica completa. No es necesario realizar controles analiticos
de forma rutinaria (21). También se valor la eficacia del tratamiento y la adherencia al
mismo, asi como la posible aparicion de efectos adversos. Para ello, pueden medirse
los niveles de marcadores de recambio 6seo, que permiten valorar de forma precoz la
respuesta al tratamiento para determinar una falta de efectividad o de adherencia al
mismo (1)(13)(18)(24). La prueba de referencia para monitorizar la evolucién de la

osteoporosis es la DXA central, por ello, se recomienda la realizacion de controles
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densitométricos cada 2 afios (GR: D) (1)(18), salvo que el paciente presente alguna
condicion que acelere la pérdida de masa Gsea, en cuyo caso se realizaran controles

menos separados en el tiempo.

En el seguimiento del paciente fracturado osteoporético también interviene enfermeria
de atencién primaria, que realiza controles cada 6 meses del paciente, alternados con
la vista al MAP, en los que se aprovecha para educar al paciente en hébitos de vida

saludable y en medidas de prevencién de caidas (19).
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5. ANEXOS

ANEXO |. ASPECTOS METODOLOGICOS

ANEXO II. Criterios de inclusion y exclusion para realizar la busqueda
bibliografica

Tabla 6. Criterios de inclusion

Intervencion a estudio: prevencién secundaria de fracturas por fragilidad
Pacientes diagnosticados de fractura por fragilidad
Edad mayor de 50 afios 0 mujeres postmenopausicas
Idiomas: espaniol e inglés

Publicaciones que respondan a las preguntas planteadas en el apartado 3.1.

Tabla 7. Criterios de exclusion
CRITERIOS DE EXCLUSION:
Publicaciones en un idioma distinto al inglés o espafiol
Estudios sobre fracturas traumaticas

Estudios que abordan fracturas por fragilidad distintas a la fractura de cadera o
vertebral

Estudios que relacionan la terapia farmacolégica de la osteoporosis unicamente con
la prevencion primaria de fracturas por fragilidad

Publicaciones que no sirvan de utilidad para responder a las preguntas formuladas en
el apartado 3.1.
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ANEXO L.1I. Resultados de la busqueda bibliogréafica

Articulos potencialmente
relevantes identificados Articulos identificados por
en las distintas bases de otras fuentes

datos =6

n= 437

Articulos excluidos sin leer
el texto completo

n=388
- Por afio de publicacién.

- Por imposibilidad para
obtener el articulo completo.

- Por no centrarse en los
objetivos propuestos para
nuestro protocolo.

- Por no cumplir con los
criterios de inclusion vy
exclusion establecidos.

v v

Articulos evaluados a texto completo para decidir
su elegibilidad

n=55

Articulos a texto completo
excluidos

n=21

- Por ser guias clinicas que
no indicaban niveles de
evidencia en las
recomendaciones 0 no
cumplian con los criterios de
calidad.

- Por ser revisiones
sistematicas/metaanalisis
que no cumplian con los
v criterios de calidad.

Articulos incluidos que aportan
informacion al protocolo

n=34

Figura 3. Diagrama de flujo

50



Protocolo asistencial: ' UNIVERSITAT
Manejo y prevencion de las fracturas por fragilidad JAUME |

ANEXO LIIIl. Grados de recomendacion y niveles de evidencia de SIGN (18)

Tabla 8. Niveles de evidencia

NIVELES DE EVIDENCIA

1++ Metaanalisis, revisiones sistematicas de ensayos clinicos o ensayos
clinicos de alta calidad con muy poco riesgo de sesgo.
1+ Metaanalisis, revisiones sistematicas de ensayos clinicos o ensayos
clinicos bien realizados con poco riesgo de sesgo.
1- Metaanalisis, revisiones sistematicas de ensayos clinicos o ensayos
clinicos con alto riesgo de sesgo.
2++ Revisiones sistematicas de estudios de cohortes o de casos y controles o

estudios de pruebas diagndésticas de alta calidad, estudios de cohortes o
de casos y controles de pruebas diagnésticas de alta calidad con riesgo
muy bajo de sesgo, y con alta probabilidad de establecer una relaciéon
causal.

2+ Estudios de cohortes o de casos y controles o de pruebas diagnésticas
bien realizados con bajo riesgo de sesgo, y con una moderada
probabilidad de establecer una relacion causal.

2- Estudios de cohortes o de casos y controles o de pruebas diagnédsticas
con alto riesgo de sesgo.

3 Estudios no analiticos, como informes de casos y series de casos.

4 Opinién de expertos.

Tabla 9. Grados de recomendacion

GRADOS DE RECOMENDACION

A Al menos un metaandlisis, revision sistematica o ensayo clinico clasificado
como 1++ y directamente aplicable a la poblacién diana de la guia; o un
volumen de evidencia compuesta por estudios clasificados como 1+ y con
gran consistencia entre ellos.

B Un volumen de evidencia compuesta por estudios clasificados como 2++,
directamente aplicable a la poblacion diana de la guia y que demuestran
gran consistencia entre ellos; o evidencia extrapolada desde estudios
clasificados como 1++ 0 1+.

C Un volumen de evidencia compuesta por estudios clasificados como 2+
directamente aplicables a la poblacion diana de la guia que demuestran
gran consistencia entre ellos; o evidencia extrapolada desde estudios
clasificados como 2++.

D Evidencia de nivel 3 o0 4; o evidencia extrapolada desde estudios
clasificados como 2+.

V1 Practica recomendada basada en la experiencia clinica y el consenso del
equipo redactor.
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ANEXO L.IV. Descripcién de las guias de préctica clinica incluidas

De las 7 guias de practica clinica incluidas, cuatro han sido elaboradas por entidades
espanolas: SNS, SER, semFYC y SECOT. Las tres restantes son guias europeas: SIGN,
NICE y NOGG.

Recomendaciones de Ila Sociedad Espafnola de Reumatologia sobre
Osteoporosis(1)

Organizacion Sociedad Espafiola de Reumatologia
Fecha de publicacion 2015 (ultima actualizacion en 2019)

Poblacion Poblacion diagnosticada de osteoporosis o con factores de
riesgo de fractura por fragilidad

Calidad segun AGREE Recomendada

Guia de practica clinica sobre Osteoporosis y prevencion de Fracturas por
Fragilidad (18)

Organizacion Agencia de Calidad del Sistema Nacional de Salud
Fecha de publicacion 2010

Poblacion Pacientes con osteoporosis (con o sin antecedentes de
fractura por fragilidad), o personas adultas con factores de
riesgo clinicos de fractura por fragilidad

Calidad segun AGREE Recomendada

Managment of osteoporosis and the prevention of fragility fractures (22)
Organizacién Scaottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN)
Fecha de publicacion 2015 (revisada en enero de 2021)
Poblacién Pacientes con factores de riesgo de fractura por fragilidad

Calidad segun AGREE Recomendada

Osteoporosis: assessing the risk of fragility fracture (20)
Organizacion National Institute for Health and Care Excellence (NICE)
Fecha de publicacion 2012 (ultima actualizacién en agosto de 2019)

Poblacion Mujeres = 65 anos y hombres = 75 afios, 0 mujeres < 65
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afios y hombres < 75 afnos con factores de riesgo de
osteoporosis

Calidad segun AGREE Recomendada

Osteoporosis. Manejo: prevencion, diagnostico y tratamiento (21)

Organizacion Sociedad Espanola de Medicina de Familia y Comunitaria
(semFYC)

Fecha de publicacion 2014

Poblacion Pacientes con osteoporosis o con factores de riesgo de
fractura por fragilidad

Calidad segun AGREE Recomendada

Guia SECOT-GEIOS en osteoporosis y fractura por fragilidad (33)

Organizacion Sociedad Espanola de Cirugia Ortopédica y Traumatologia
(SECOT)

Fecha de publicacion 2015
Poblacién Pacientes con fracturas por fragilidad

Calidad segun AGREE Recomendada

UK clinical guideline for the prevention and treatment of osteoporosis (34)

Organizacion UK National Osteoporosis Guideline Group (NOGG)
Fecha de publicacion 2008 (ultima actualizacién en 2017)

Poblacion Mujeres posmenopausicas y varones mayores de 50 afios
con factores de riesgo de fractura por fragilidad

Calidad segun AGREE Recomendada
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ANEXO |V. Descripcién del resto de articulos incluidos

Tabla 10. Articulos sobre las Unidades de Fractura por Fragilidad

Ano de Diseno Calidad Nivel de
publicacion (CASPe) evidencia
Nakayama A, Major G, 2016 Estudio de De calidad 2+
Holliday E, Attia J, cohortes
Bogduk N. (8)
Naranjo A, Ojeda S, 2020 RS de estudios De calidad 2++
Giner M, Balcells-Oliver de distintos
M, Canals L, Cancio disers
JM, et al. (4) ISenos
Naranjo A, Fernandez- 2017 Estudio de De calidad 2+
Conde S, Ojeda S, cohortes
Torres-Hernandez L,
Hernandez-Carballo C,
Bernardos |, et al. (7)
Naranjo A, Ojeda- 2015 Estudio De calidad 2+
Bruno S, Bilbao- observacional
Cantarero A, Quevedo- i
Abeledo JC, et al. (6) prospectivo
Javaid MK, Sami A, 2020 RS de estudios De calidad 1+
Lems W, Mitchell P, de distintos
Thomas T, Singer A, et disers
al. (5) isefios
McLellan AR, 2011 Estudio de De calidad 2+
Wolowacz SE, cohortes
Zimovetz EA, et al. (13)
Ganda K, Puech M, 2012 Metaanalisis de  De calidad 1+
Chen JS, et al. (14) ECA
Akesson K, Marsh D, 2013 RS de estudios De calidad 1+
Mitchell PJ, et al. (9) de distinto
disefio
Marsh D, Akesson K, 2011 RS de estudios  De calidad 1+
Beaton DE, et al. (10) de distinto
disefno
Wu CH, Chen CH, 2018 Metaanalisis de  De calidad 1++
Chen PH, et al. (12) ECA

Abreviaturas: RS: revisién sistematica, ECA: ensayos clinicos aleatorizados
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Tabla 11. Articulos sobre medidas para prevencion las fracturas por fragilidad.

Calidad
(CASPe)

Nivel de
evidencia

Ano de Diseno

publicacion

Harvey NC, 2017 RS de estudios De calidad 1+
McCloskey EV, de distinto
Mitchell PJ, et al. disers
(11) isefio
Rafael Gémez 2017 Estudio De calidad 3
Navarro, Paloma descriptivo
Gonzalez Garcia, |
Carlos Martin transversa
Hernandez CS'y
SVE (3)
Mitchell RM, Jewell 2017 Estudio De calidad 3
P, Javaid MK, observacional
McKean D, Ostlere .
SJ. (17) retrospectivo
Howe TE, Shea B, 2011 Metaanalisis De calidad 1++
Dawson LJ, et al. de ECA
(31)
Hernlund E, 2013 RS de estudios De calidad 1++
| Sy?jdlt\JllomtA,l ) de distinto
ergard M, et al. L
Verg (2) disefo
Kanis JA, Johnell O, 2008 Estudio de De calidad 2+
Oden A, Johansson cohortes
H, McCloskey E.
(23)
Burch J, Rice S, 2014 RS de estudios De calidad 1++
Yang H, et al. (24) de distinto
diseno
Grupo de Estudio de 1994 RS de estudios De calidad 1++
la OMS (25) de distinto
diseno
Berry SD, Kiel DP, 2019 RS de estudios De calidad 2++
Colén-Emeric C. de distinto
2
(26) disefo
Leslie WD, Lix LM, 2012 Estudio de De calidad 2+
Johansson H, et al. cohortes
(27)
Bonafede M, Shi N, 2016 Estudio de De calidad 3
Barron R, Li X, casos y
Crittenden D.B, trol
Chandler D. (28) controles

55



Protocolo asistencial: J UNIVERSITAT

Manejo y prevencion de las fracturas por fragilidad . JAUME |
Diaz-Guerra GM, 2018 RS de estudios De calidad 1++
Iglesias SG, Miguel de distinto
GA. (30) L
diseno
Lems WF, 2017 RS de estudios De calidad 1++
Dreinhofer KE, de distinto
Bischoff-Ferrari H, et disers
al. (36) iseno
JinYZ, Lee JH, Xu 2019 Metaanalisis De calidad 1++
B, Cho M. (35) de ECA
Lewiecki EM. (37) 2018 Metaanalisis De calidad 1++
de ECA
Cosman F, Nieves 2017 Metaanalisis De calidad 1++
JW, Dempster DW. de ECA
(38)
Roux S, Beaulieu M, 2013 ECA De calidad 1++
Beaulieu MC,
Cabana F, Boire G.
(39)

Abreviaturas: RS: revisién sistematica, ECA: ensayo clinico aleatorizado
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ANEXO II. UNIDADES DE FRACTURA POR FRAGILIDAD

ANEXO II.l. Estandares del Best Practice Framework

Tabla 12. Estandares del Best Practice Framework (15)

ESTANDAR
MEDIDO
1. Identificacion
del paciente

2. Evaluacioén del
riesgo futuro de
fractura de los

pacientes
identificados

3. Tiempo hasta
el estudio post-

fractura

4. Identificacion

de fractura
vertebral

5. Adecuacion
con guias
establecidas

6. Estudio de
causas de
osteoporosis
secundaria

7. Evaluacién por
servicio de
prevenciéon de
caidas

8. Estudio
multidisciplinario
de factores de
riesgo

9. Inicio de
tratamiento

NIVEL 1

No existe un sistema de
deteccién que evalle el

% de casos identificados

50% evaluados

13-16 semanas

Estudio por clinica

presentada

Los procedimientos de la
institucion son
coherentes con las guias
locales

50% de los pacientes

han sido estudiados

50% de los pacientes

han sido evaluados

50% de los pacientes

han sido estudiados

50% de los pacientes
candidatos a tratamiento

lo inician

NIVEL 2

Existe un sistema de

deteccion

70% evaluados

9-12 semanas

Estudio sistematico
sin necesidad de
presentar clinica

Los procedimientos
de la institucién son
coherentes con las
guias regionales
70% de

pacientes han sido

los

estudiados
70% de los
pacientes han sido
evaluados
70% de los
pacientes han sido
estudiados
70% de los
pacientes
candidatos a

tratamiento lo inician
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NIVEL3

Existe un sistema de
detecciébn y los datos
estan sometidos a
revision independiente

90% evaluados

En

semanas

las primeras 8
Los radi6logos informan
directamente las
fracturas

Los procedimientos de la
institucion son
coherentes con las guias
nacionales

90% de los pacientes han

sido estudiados

90% de los pacientes han

sido evaluados

90% de los pacientes han

sido estudiados

90% de los pacientes
candidatos a tratamiento

lo inician
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10. Revision del
tratamiento

11. Estrategia de
comunicacion

12. Manejo a
largo plazo

13. Base de
datos

50% de los pacientes

han sido revisados

El plan de actuacion de la
FLS de la institucion se
ha comunicado a los
de

primaria y especializada

meédicos atencion

Seguimiento durante

mas de un afio

Local

70% de

pacientes han sido

los

revisados
La

demuestra que el

institucion

plan de actuacién de
la FLS se ha
comunicado a los

médicos de atencion
primaria y
especializada y
contiene al menos el
50% de

reconocidos*

criterios

Regional

g UNIVERSITAT

JAUME |

90% de los pacientes han

sido revisados

La institucion demuestra

gue el plan de actuacion

de la FLS se ha
comunicado a los
meédicos de atencion

primaria y especializada
y contiene al menos el
90% de

reconocidos

criterios

Seguimiento a los 6
meses y durante mas de
un afo

Nacional

*Criterios: escala de riesgo de fractura, DXA-DMO, estudio de fractura vertebral por DXA o bien

radiografia de columna; factores de riesgo de caida/fractura, tratamiento farmacolégico activo (si

pertinente), revision de adherencia al tratamiento, plan de seguimiento, andlisis de factores de

riesgo de estilo de vida, tiempo desde ultima fractura.
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ANEXO ILIl. Indicadores clave de rendimiento
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Figura 4. Mapeo de los 11 indicadores clave de rendimiento para un paciente tras una fractura

por fragilidad obtenido del articulo original (5).

KPI 1: Identificar a todos aquellos pacientes con una fractura por fragilidad no vertebral.
Este constituiria el primer paso de toda FLS. La forma de identificar a dichos pacientes
dependera de cada FLS, considerando que el paciente forma parte de la unidad cuando

la FLS conozca su identidad.

KPI 2: Identificar a todos aquellos pacientes con una fractura vertebral. Este constituye
un indicador distinto puesto que la mayoria de los pacientes con fractura vertebral se

diagnostican por una via distinta al resto de fracturas por fragilidad.

KPI 3: Evaluar el riesgo de fractura inminente tras una fractura por fragilidad. Esta
evaluacion incluye conocer el historial del paciente, realizar un examen fisico, pruebas

de laboratorio y pruebas de imagen.

KPI 4: Realizar una densitometria 6sea (DXA) en las primeras 12 semanas tras la
fractura por fragilidad. Esta prueba constituye un indicador distinto puesto que puede no

ser necesaria en todos los pacientes tras una fractura por fragilidad.
KPI 5: Evaluar el riesgo de caidas.

KPI 6: Determinar si el paciente es subsidiario de tratamiento para la osteoporosis

subyacente, como medida para prevenir una nueva fractura.

KPI 7: Iniciar el seguimiento de los pacientes fracturados osteoporoticos en las primeras
16 semanas ftras la fractura, para asegurar que se han Iimplementado Ilas

recomendaciones de tratamiento frente a la osteoporosis.

KPI 8: Evaluar el inicio del tratamiento frente a la osteoporosis en las primeras 16

semanas tras la fractura por fragilidad.

KPI 9: Iniciar la realizacion de ejercicios de fuerza y equilibrio por parte del paciente
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fracturado osteopordtico en las primeras 16 semanas tras la fractura por fragilidad. Estos

ejercicios han demostrado disminuir el riesgo de caidas.

KPI 10: Evaluar la adherencia al tratamiento antiosteoporosis 52 semanas ftras la

fractura por fragilidad.

KPI 11: este indicador se utilizar para conocer cuantos de los anteriores indicadores

tiene al menos un 80% de datos completos.
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ANEXO ILIII. Objetivos de la FLS del Hospital General Universitario de Castellon

1-—

@ D

En las primeras 16 semanas tras la fractura:

- Pautar tratamiento para la osteoporosis subyacente
- Actividades de promocion y prevencion para la salud:
educar al paciente sobre la osteoporosis
- Plan de cuidados generales

- Plan de prevencién de caidas

€

'
EEE TEL

Figura 5. Mapa del proceso de actuacion en la FLS del Hospital General Universitario de

4

Castellén
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ANEXO Ill. FACTORES DE RIESGO DE FRACTURA POR FRAGILIDAD

Tabla 13. Factores de alto riesgo de fractura por fragilidad (1)(18)(19)

FACTORES DE ALTO RIESGO (RR>2)

- Edad igual o mayor de 65 anos.

- Indice de masa corporal (IMC) < 20 Kg/m?

- Antecedente personal de fractura por fragilidad

- Antecedente materno de fractura de fémur.

- Tratamiento con glucocorticoides (paciente expuesto o que ha estado
expuesto a glucocorticoides orales durante mas de 3 meses con una dosis
igual o superior a 5 mg/dia de prednisona o dosis equivalentes de otros
glucocorticoides).

- Mas de dos caidas en el ultimo ano

Tabla 14. Factores de riesgo moderado de fractura por fragilidad (1)(18)(19)

FACTORES DE RIESGO MODERADO (RR<2)

- Sexo femenino

- Tabaquismo activo

- Consumo de > 3 unidades de alcohol/dia (1 unidad = 8-10g de alcohol al dia)

- Menopausia precoz (<45 afios), amenorrea primaria y secundaria,
hipogonadismo en el varon.

- Enfermedades que pueden reducir la DMO: artritis reumatoide y otras
artropatias inflamatorias, DM tipo 1, patologia inflamatoria intestinal, celiaquia,
malabsorcién, hepatopatias, hiperparatiroidismo, hipertiroidismo, trastornos
de la conducta alimentaria (anorexia, bulimia, etc.), enfermedad renal crénica.

- Trastornos relacionados con las caidas: trastornos de la vision, enfermedades
neuroldgicas (ictus, Parkinson, demencia), empleo de psicofarmacos.

- Farmacos con capacidad para reducir la DMO: antidepresivos a largo plazo,
hidantoinas, antirretrovirales, anticonvulsivantes, tiazolidinedionas,
inhibidores de la aromatasa, privacion androgénica, anticoagulantes,

inhibidores de la bomba de protones.
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ANEXO IV. RECOMENDACIONES Y NIVELES DE EVIDENCIA

Tabla 15. Recomendaciones sobre los métodos diagndésticos para valorar el riesgo de fractura

METODOS DIAGNOSTICOS PARA VALORAR EL RIESGO DE FRACTURA

TIPOS

Factores de
riesgo

Exploracion
fisica

Marcadores
0seos

Radiografia
simple

RECOMENDACION

Se recomienda la combinacién
de los factores de riesgo clinico
de fractura por fragilidad con la
medida de la DMO como
método mas eficaz para valorar

el riesgo de fractura.

Talla, peso e IMC

Exploracion aparato locomotor

La validez y fiabilidad de la
determinacion de marcadores
de recambio 6seo para la
prediccion de fracturas por
fragilidad no estd todavia
establecido segun la evidencia
disponible y, por consiguiente,
no se recomienda Su uso
indiscriminado en esta
indicacion.

Esta indicada la realizaciéon de
la Rx ante la sospecha clinica
de fractura por fragilidad

Se recomienda realizar una
basqueda activa de fracturas
vertebrales asintométicas en
aquellos pacientes que
presentan una pérdida de
altura progresiva (>2cm en un

afo o historico de mas de 6 cm)
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NIVEL DE GRADO DE
EVIDENCIA RECOMENDACION

2++/2+ B
1++/2+ B
2++ -
2+/2++ C
2++ A
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DXA

FRAX

Valoracion
del riesgo de
caidas

Se aconseja evaluar la
presencia de fracturas
vertebrales asintomaticas en
las Rx de columna realizadas
por otro motiva, sobre todo, en
pacientes con FR de fracturas
por fragilidad

La DXA central (en fémur
proximal y columna lumbar) es
la técnica diagnostica de
referencia para valorar el
riesgo de fracturas por
fragilidad.

Se recomienda la utilizacion de
la herramienta FRAX, con o sin
DMO, para evaluar el riesgo de
fractura.

Las fracturas se asocian con
frecuencia a caidas, por lo que
se recomienda considerar los
FR de caida.

u UNIVERSITAT
(I~

JAUME |
4 C
1++/+ A
- V1
1+ A

Tabla 16. Recomendaciones sobre el tratamiento no farmacolégico de la osteoporosis

TRATAMIENTO NO FARMACOLOGICO

TIPOS

Habitos
toxicos

RECOMENDACION

El consumo de tabaco
aumenta el riesgo de fractura
por fragilidad v, por
consiguiente, es un habito
desaconsejable.

El consumo excesivo de
alcohol (>3 unidades/dia; 1
unidad: 8-10 g de alcohol)
aumenta el riesgo de fractura
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NIVEL DE NIVEL DE
EVIDENCIA RECOMENDACION
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Ejercicio fisico

Nutricién

por fragilidad, por lo que se
desaconseja.

El consumo excesivo de
bebidas con cafeina (=4 tazas
de café/dia) aumenta el riesgo
de fractura por fragilidad, por
lo que se desaconseja.

Se recomienda realizar
ejercicio fisico regular (en
especial, aquellos dirigidos a
mejorar la resistencia y el
equilibrio) aunque hay
controversia que esta
intervencion  aislada sea
eficaz para prevenir las
fracturas por fragilidad. Se
considera oportuno adecuar
la intensidad del ejercicio
fisico al estado general de la
persona.

Dieta equilibrada

Es importante seguir una
dieta con aporte de calcio
adecuado para mantener

una correcta salud
esquelética aunque hay
controversia que esta
intervencion  aislada sea
eficaz para prevenir las
fracturas por fragilidad.

Se recomiendan suplementos
de calcio y de vitamina D en
aguellos pacientes cuyo
aporte dietético de calcio y de

vitamina D sea insuficiente.
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Plan de
prevencion de
caidas

Después de una fractura por
caida, a la persona mayor se
le debera ofrecer una
evaluacién multidisciplinar
para identificar y minimizar el
riesgo futuro de caida y una
intervencion individualizada
con el objetivo de promover
su independencia y mejorar
su funciodn fisica y psicologica.
En personas mayores no
institucionalizadas, se
recomienda el ejercicio fisico
regular dirigido a mejorar el
equilibrio y la fuerza muscular
para prevenir las caidas. El
ejercicio fisico deber ser
prescrito de forma
individualizada y dirigido por
personal cualificado.

Se recomienda revisar y
ajustar la medicacién, en
especial en los pacientes
polimedicados, asi como
controlar las patologias de
base que puedan incrementar
el riesgo de caidas.

A las personas mayores
atendidas por una caida se
les debe ofrecer una
evaluacion y un
asesoramiento  sobre los
riesgos del entorno donde
viven. Esta intervencion que

realiza el personal sanitario
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s6lo es efectiva si se

acompafia de seguimiento.

Tabla 17. Recomendaciones sobre el tratamiento farmacol6gico de la osteoporosis

TRATAMIENTO FARMACOLOGICO

TIPOS RECOMENDACION NIVEL DE NIVEL DE
EVIDENCIA RECOMENDACION

Cualquiera de las opciones A
de actuacion farmacoldgica

_ para prevenir la fractura por
Calcioy

vitamina D fragilidad que se indique al

paciente debe asociarse a

suplementos de calcio y de

vitamina D.

Han demostrado su eficacia 1++/1+ A
para reducir el riesgo de

fractura de cualquier

localizacién (vertebral, no

vertebral y cadera) en

mujeres postmenopausicas

osteoporoticas

Han demostrado ser 1++ A/C
Alendronato y

SeeclE efectivos para reducir el

riesgo de fractura vertebral

en la osteoporosis inducida

por corticoides.

Han demostrado ser 1++ A
efectivos para reducir el

riesgo de fractura vertebral

en varones con osteoporosis

Ha demostrado ser eficaz 1+ A
para reducir el riesgo de

fractura vertebral en las

Ibandronato _ o
mujeres postmenopausicas

osteoporéticas
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Zoledronato

Denosumab

Raloxifeno

Teriparatida

Ha demostrado su eficacia
para reducir el riesgo de
fractura de cualquier
localizacibn en  mujeres
postmenopausicas
osteoporadticas

Ha demostrado ser efectivo
para reducir el riesgo de
fractura vertebral en la
osteoporosis inducida por
corticoides

Ha demostrado ser efectivo
para reducir el riesgo de
fractura vertebral en varones
con osteoporosis

Ha demostrado ser eficaz
para reducir el riesgo de
fracturas en cualquier
localizacién

Ha demostrado ser eficaz en
la reduccion de la fractura
vertebral en las mujeres
postmenopausicas
osteoporGticas

Ha demostrado ser eficaz
para reducir el riesgo de
fractura vertebral y no
vertebral en mujeres
posmenopausicas
osteoporoticas

Ha demostrado ser eficaz en
la reduccion del riesgo de
fractura vertebral en Ila
osteoporosis inducida por

glucocorticoides.
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Ranelato de
estroncio

Ha demostrado su eficacia en
la reduccién del riesgo de
fractura vertebral y no
vertebral en hombres con
osteoporosis.

Ha demostrado ser eficaz en
la reduccion de la fractura
vertebral y no vertebral en
mujeres postmenopausicas
osteopordéticas.

Se recomienda para reducir
el riesgo de fractura de
cadera en grupos de alto
riesgo

u J ' UNIVERSITAT

JAUME |
1+ A
1++/1+ A
1++/1+ B

Tabla 18. Recomendaciones sobre el seguimiento del paciente osteoporatico

TIPOS

DXA

Marcadores
o6seos

SEGUIMIENTO
RECOMENDACION NIVEL DE NIVEL DE
EVIDENCIA RECOMENDACION

La DXA central se considera la 2++ A

prueba de referencia para el

control evolutivo de |Ia

osteoporosis.

Puede ser utilizados para una 1+/2++ B

valoracibn precoz de la
efectividad y de la adherencia
al tratamiento farmacoldégico.
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ANEXO V. CLASIFICACION DE LAS FRACTURAS VERTEBRALES SEGUN
GENANT Y WU

Vértebra normal  Kuik

(grado 0)
Fractura en cuna Fractura bicéncava Fractura por aplastamiento
(anterior) (medio) (posterior)

Fractura leve
(grado 1, 20-25%)

Fractura moderada
(grado 2, 25-40%)

Fractura grave
(grado 3, >40%)

Figura 6. Clasificacion de las fracturas vertebrales segin Genanty Wu (21)
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ANEXO VI. HERRAMIENTA FRAX®

Los factores de riesgo que utiliza esta herramienta para calcular el riesgo de fractura

son los siguientes (disponible en https://www.sheffield.ac.uk/FRAX/?lang=sp):

El modelo acepta edades entre 40 y 90 afios. Si se introducen edades inferiores o superiores, el programa

Edad calculard probabilidades a 40 y 90 afios, respectivamente.
Sexo Hombre o mujer. Introduzca lo que corresponda.

Peso Deberd introducirse en kg.

Estatura Deberd infroducirse en cm.

Fractura previa

Una fractura previa hace referencia a una fractura ocurrida en la vida adulta de manera espontanea o a una
fractura causada por un trauma que, en un individuo sano, no se hubiese producido. Introduzca si o no (ver
también notas sobre factores de riesgo).

Padres con Fractura
de Cadera

Preguntas sobre la historia de fractura de cadera en la madre o padre del paciente. Introduzca si o no.

Fumador Activo

Introduzca si o no, dependiendo de si el paciente fuma tabaco en la actualidad (ver también notas sobre factores
de riesgo).

Glucocorticoides

Introduzca s en caso de que el paciente esté tomando corticosterioides actualmente o los ha tomado durante
mas de tres meses a una dosis equivalente a 5mg de prednizolona al dia o mas (o dosis equivalentes de otros
corticosteroides)(ver también las notas sobre factores de riesgo).

Artritis Reumatoide

Introduzca si, en caso de que el paciente tenga diagnostico confirmado de artritis reumatoide. De lo contrario,
introduzca no (ver también notas sobre factores de riesgo).

Osteoporosis
secundaria

Introducca si cuando el paciente tiene un trastorno fuertemente asociado a osteoporosis. Ello incluye diabetes
tipo | (insulino-dependiente), osteogénesis imperfecta del adulto, hipertiroidismo no tratado durante largo tiempo,
hipogonadismo o menopausia prematura (=45 afios), malnutricion o malabsorcion cronicas o hepatopatia cronica

Alcohol, 3 0 mas
dosis por dia

Introduzca si, en caso de gue el paciente beba 3 o mas dosis de alcohol por dia. Una dosis de alcohol varia
ligeramente entre paises de 8-10g de alcohol. Esto equivale a una cafia de cerveza (285ml), una copa de licor
{30ml), una copa de vino de tamafio mediano (120ml), 0 1 copa de aperitivo (60ml) (ver también notas sobre
factores de riesgo).

Densidad Mineral
Osea (DMO)

“(DMO) Por favor seleccione la marca del densitometro DXA y luego introduzca la DMO de cuello de fémur
medida (en grs/fcm2). Alternativamente infroduzca el =core T basado en los valores de referencia NHANES Il
para mujeres. En pacientes sin datos de DMO, se debe dejar &l campo vacio (ver también notas sobre factores
de riesgo) (proporcionado por el Centro de Osteoporosis de Oregon).

Figura 7. Factores de riesgo de fractura por fragilidad que contempla la herramienta FRAX

®
FRAX Herramienta de Evaluacion de Riesgo de Fractura

Inicio Herramienta de Calculo ¥ Tablas FAQ Referencias CE Mark E=pafiol
Herramienta de Calculo
Por favor responda las preguntas siguientes para calcular la probabilidad de fractura a diez afios sin iq
DMO o con DMO. _
pais: Espafia MNambre/TD: Sobre los Factores da rissgo
Cuestionario: 10, Osteoporosis secundaria @y Osi Peso de Conversion
1. Edad (entre 40-30 afios) o facha da nacimienta 11, Akohal, 3 o més dosis por dia ®ro OsSi libras "= kg
Edad: Fecha de Nacimiento:
12, DMO de Cuelle Femoral conve
A Mz D
Seleccione BMD v
2, Sexo (O Hombre () Mujer
3, Peso (ka) Conversion Altura
4, Estatura {om) pulgadas == cm

w

Fractura previa

6. Padres con Fractura de Cadera

=l

Furnzdor Ackive

-d

Glucocorticoides

o

Artritis Reumnatoide

@Na O
®no Osi
@y Os

R 00877353
oo OS5 Individuals with fracture risk
@y Osi assessed since 1stJunz 2011

Figura 8. Herramienta FRAX
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ANEXO VII. VALORACION DEL RIESGO DE CAIDAS
ANEXO VII.I. Escala J.H. Downton

FACTOR VAL ORADION PUNTUACKN

CAIDAS PREVIAS ND 0
5l 1

NINGUNO
TRANOQUILIZANTES! SEDANTES
DURETICOS

U50 DE MEDICAMENTOS HIPOTENSORES NO DILRETICOS
ANTIPARKING DNLANDS
ANTIDEFRESMOS
OTROS MEDICAMENTOS

NINGUND

VISUAL

ALDITVD

EXTREMIDADES (ECV, PARESIAS. )

ORIENTADO
CONFUSD

NORMAL

SHzURA CON AYLDA
INSEGURA CON / SIN AYLDA
IMPOSIBLE

DEFICITS SENSORIALES

ESTADO MENTAL

0
1
1
1
1
1
1
0
1
1
1
0
1
0
1
1
1
oo ||

Figura 9. Escala J.H. Downton

ANEXO VILII. Pruebas de ejecucién para valorar el riesgo de caidas

TEST DEL EQUILIBRIO MONOPODAL (19)

UNIVERSITAT
JAUME |

Para realizar esta prueba el paciente debe mantenerse en posicion erecta de

bipedestacién sobre una pierna el maximo tiempo posible. La otra pierna debe estar

flexionada a 90° y los brazos en cruz pegados sobre el pecho.

Permanecer menos de 5 segundos apoyado sobre un solo pie aumenta el riesgo de

caidas.

TEST DE LEVANTARSE Y ANDAR (TIMED UP AND GO TEST) (29)

Esta prueba consiste en medir el tiempo que tarda el paciente en levantarse de la silla

sin utilizar los brazos, caminar durante 3 metros, darse la vuelta y volver a la silla y

sentarse. Una puntuacion inferior a 10 segundos es normal; entre 10 y 20 segundos es

marcador de fragilidad, y cuando es mayor de 20 segundos se considera que el paciente

tiene un elevado riesgo de caidas.

I TIME UP AND GO

Levantarse de la silla sin usar los
brazos, caminar 3 metros , darse

la vuelta y volverse a sentar. =
TUG <10 s: Normal -
TUG 10-20 s: Indica fragilidad -

THE=2N caonindnc: alta riacon

Figura 10. Test Time up and go. Programa de ejercicio fisico multicompetente 2016
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VELOCIDAD DE LA MARCHA EN 6 METROS (29)

Ll ™

Esta prueba consiste en medir el tiempo que requiere el paciente para caminar 6 metros

a la velocidad habitual de marcha. Se recomienda realizar dos intentos previos no

cronometrados.

La interpretacion de este test es la siguiente:

VM > 1.1 m/s es considerada como normal en ancianos que viven en la

comunidad sin discapacidad.

VM entre 0.8 y 1 m/s se considera marcador de fragilidad.

VM < 0.8 predice problemas de movilidad y caidas.
VM < 0.6 m/s predice ademas eventos adversos.

Deterioro anual > 0.15 m/s predice caidas.

— ——
VELOCIDAD DE LA MARCHA (6 metros)
3 . .
1. Tiempo empleado en recorrer una distancia & metros
2. Velocidad habitual 6m
3. Realizar 2 intentos previos no cronometrados
10m

REQUERIMIENTOS

Pasillo de la menos & metros

Buena iluminacion

Cronémetro

Deberian incluirse al menos 4 ciclos de
la marcha para detectar cambios sutiles

Figura 11. Velocidad de la marcha. Programa de ejercicio fisico multicompetente 2016.
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ANEXO VIII. NUTRICION
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Existen herramientas para calcular si el paciente tiene un déficit de calcio y vitamina D

en base a su dieta, disponibles en: https://seiomm.org/

Tabla 19. Principales alimentos ricos en calcio y vitamina D

ALIMENTO

Leche entera,
semidesnatada o
desnatada

Yogur, cuajada o
flan

Yogur enriquecido
con calcio

Requeson

Queso fresco

Queso cremoso
(brie, camembert)

Queso elemental
0 parmesano

Queso manchego

Sardinas,
boquerones
frescos

Sardina en lata

Frutos
(almendras,
avellanas,
Secos)

Secos

higos

Legumbres

Acelgas,
espinacas, judias
verdes

CANTIDAD CA

1 vaso
(200mL)

1 envase

1 envase

1 trozo
(1009)

1 trozo
(1009)

2 lonchas
(50g) o 3
quesitos

2 lonchas
(509)

2 lonchas
(50g)

200g

1 lata

5 higos
Secos 0 un
pufiado de
almendras

o avellanas

1 plato

1 plato

(mg)

250

120

500

100

300

200

500

400

100

200

100

100
150

ALIMENTO

Aceite de higado
de bacalao

Salmoén silvestre
Salmoén de

criadero

Sardinas
enlatadas
Atun enlatado

Hongos frescos

Hongos secos

Yema de huevo

74

100 g

100 g

100 g

100 g

100 g

100 g

100 g

1 yema

CANTIDAD VITAMINA

D (Ul)

210

600-1000

100-250

300-600

236

100

1600

20
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ANEXO IX. FARMACOS UTILIZADOS EN LA PREVENCION DE FRACTURAS

Tabla 20. Eficacia, indicaciones y dosis habituales de los farmacos utilizados en la osteoporosis.

FARMACOS TIPO DE FRACTURA
Fracturas Fracturas Fractura
vertebrales no de

vertebrales = cadera

ALENDRONATO

RISEDRONATO

ZOLEDRONATO

DENOSUMAB

TERIPARATIDA -

RANELATO DE
ESTRONCIO

INDICACIONES DOSIS
(habitual)
12 eleccidn en: 70mg/sem oral

- Mujer posmenopéusica

- Varén con OP 35mg/sem oral

- OP corticoidea 75mg/mes (x2
dias) oral

32 eleccion en: 150mg/mes oral

- Mujer posmenopausica

22 eleccién en: 5mg/afio

- Mujer posmenopausica intravenoso
- Varon con OP

- OP corticoidea

22 eleccién en: 60mg/6mes
- Mujer posmenopausica subcutaneo
- Varén con OP vy alto

riesgo de fractura

- OP corticoidea

32 eleccion en: 60mg/dia oral
- Mujer posmenopdusica

32 eleccién en: 20mcg/dia
- Mujer posmenopausica subcutaneo
- Varon con OP

- OP corticoides

12 eleccion en:

- Muy alto riesgo de

fractura

Farmaco de diagnéstico 2g/dia oral
hospitalario:  pacientes

con alto riesgo de

fractura

Naranja: eficacia demostrada, Rosa: eficacia no demostrada.
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ANEXO X. ALGORITMOS DE TRATAMIENTO (33)

[ Mujeres posmenopéusicas con ARFrOP J—

Recomendaciones no farmacologicas universales
Garantizar adecuado aporte de Ca y vitamina D

Tratamiento durante 5 afios, reevaluacion de 1.7 Opcidn — Bifosfonatos vo Muy alto riesgo de FrOP
riesgo y valorar continuidad o vacaciones Alendronato o risedronato (> 2 FrOPV, FrOPV + FrOPNoV) J
terapéuticas Ibandronato sélo 1 RR de FrOPV
A 4
Gontraindicacién, mala tolerancia, mal o 1-34 PTH (teriparatide)
cumplimiento o fracaso terapéutico Alternativa: Denosumab, zoledronato IV

I

Denosumab
Alternativa: SERM, ranelato de estroncio

h 4
Tratamiento durante 5 afios, reevaluacion de Tratamiento durante 2 afios,
riesgo y valorar continuidad o vacaciones reevalu‘am'un de nesgoyy valorar
terapéuticas continuidad con bifosfonatos
‘l Valoracion continuidad mediante revaloracién clinica del riesgo de FrOP
»

(herramienta FRAX® versién Espaiia)

FrOP: fractura osteopordtica

Figura 13. Algoritmo terapéutico de mujeres posmenopausicas con fractura por fragilidad de la
SECOT.

[ Varones con ARFrOP }

1

Recomendaciones no farmacologicas universales
Garantizar adecuado aporte de Ca y vitamina D

v

Tratamiento durante 5 afios, reevaluacion 1.2 Opcion — Bifosfonatos
de riesgo y valorar continuidad o Risedronato
vacaciones terapéuticas Alendronato

A
v
Contraindicacion, mala tolerancia, mal Muy alto riesgo de FrOP
cumplimiento o fracaso terapéutico %l (> 2FrOPV, FrOPV + FrOPNoV)
Denosumab . .
[ Alternativa: zoledronato IV ] [ 1-34 PTH (teriparatide) ]

v

Tratamiento durante 5 afos, reevaluacion Tratamiento durante 2 afios,
de riesgo y valorar continuidad o reevaluacion de riesgo y y valorar

vacaciones terapéuticas continuidad con bifosfonatos

B
>

Valoracion continuidad mediante revaloracion clinica del riesgo de FrOP
(herramienta FRAX® versicn Espaiia)

Figura 12. Algoritmo terapéutico de varones con fractura por fragilidad
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[Paciente con FrOPCad } —————————————————————————————————————————
[

Recomendaciones no farmacologicas universales
Corregir la deficiencia de vitamina D
Garantizar adecuado aporte de Ca y vitamina D

v i
[ 1.2 Opcion — Bifosfonatos J Denosumab

|
£ -

Evaluacion del riesgo de caidas
y estrategias de prevencion de caidas

R Patologia Gl mayor B . ¥
L No patologia Gl mayor Efectos secundarios conocidos con BF orales| | Contraindicacion, mala tolerancia o mal Muy alto riesgo de FrOP
Posicion erguida mantenible 30-60 minutos Paciente multitratado via oral cumplimiento con bifosfonatos. (> 2 Fr'VOP, FrVOP + FrNoVOP)
Capacidad de seguir instrucciones de laVO Confinamiento en cama Praferencia del paciente Fracaso terapéutico
Preferencia del paciente Preferencia del paciente Fracaso terapéutico l
[ Brfosfonatos orales ]— Bifosfonatos 1V [ 1-34 PTH (Teriparatide) ]
A»endrommvo semanal Aclaramionodo ot 35 miin
Risedronato VO semanal No menos de 15 minutos de infusidn
Risedronato VO mensual F an medio habiltado
A iento de cr 2 30 mi/min =2 pués de la fractura
Alternativa: ranelato de estroncio™ ] [ Alternativa: Denosumab 1
r
Valoracion continuidad mediante revaloracion clinica del riesgo de FrOP L

(herramienta FRAX® version Espafia)

*Precisa estricta valoracion previa de sus actuales restricciones de uso

Figura 14. Algoritmo terapéutico del paciente con fractura de cadera por fragilidad de la SECOT
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ANEXO XI. FOLLETO INFORMATIVO

A continuacioén, se exponen modelos de folletos informativos:

;0ué es la OSTEOPOROSIS?

La osteoporosis es una enfermedad en la que
los huesos se vuelven menos compactos,
mas fragiles y se pueden romper de manera

espontanea o tras pequefios golpes.

Es una enfermedad que no produce ningiin
sintoma hasta que se produce una fractura.
Por ello se le ha llegado a conocer como

“epidemia silencipsa”.

Evaluar causas...

resbalones
5 ~ 2

para prevenir

Usar ropa y calzado
adecuados. Evitar tacones,
cordones y chanclas.

&

Evitar obstdculos en la
calle, en el hogar.

A A

Evitar habitos toxicos.

O®

En casa: buena luz;
barras de sujecion;
ducha (no bafiera); evitar
alfombras...

&0

Usar asientos de respaldo
recto. Movimientos
bruscos, giros y flexiones
forzadas pueden provocar
fractura vertebral. Levantar
peso sin curvar

13 espalda:

‘-t

i0ué es una caida?

la caida se define como un acontecimiento
involuntario que hace perder el equilibrio y
dar el cuerpo contra el suelo u otra superficie
firme que lo detenga.

las caidas son una causa importante de
discapacidad en las personas mayores. Son
un factor de riesgo para sufrir nuevas caidas.

las caidas, y el miedo a que se produzcan,
reducen notablemente la calidad de vida.

Tener huesos sanos no le evita caidas, pero
podria evitar |a fractura de una cadera u otro
hueso si se cae.

Debe usted trabajar |a resistencia aerdbica, la
flexibilidad, el equilibrio y 1a fuerza muscular,
con el objetivo de revertir su situacion de
fragilidad y prevenir el deterioro funcional.

Ejercicio fisico

LUJi

El Entrenamiento de fuerza con Resistencia
Progresiva (ERP) es una intervencion eficaz
para mejorar la funcionalidad fisica y
retrasar la discapacidad.

Toda actividad fisica deberd ser adecuada a
las caracteristicas personales y recomenda-

da por un profesional.

Son recomendables los programas de:

Fuerza, mejora la funcion neuromuscular

Resistencia aerdbica, mejora la
capacidad cardiovascular

Figura 15. Folleto informativo de prevencion de caidas de la Sociedad

Valenciana de Reumatologia

Disponible en: https://svreumatologia.com/
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MEJORAS EN
EL HOGAR" o e s e

mmulus sentado anie u ob‘elo que obstaculice objetos de uso cotid
vaniarse de la cami las zonas de paso al alcance de la mano
I
% “ |
Retire ifornb Revise su vista Agarrese de labarandilla  Mantenga una buena Utilice la ducha en
periadicamente al subir o bajar escaleras  iluminacién en su casa lugar de |a banera
Utilice zapatillas Evite subirse a Recoja los cables del suelo  Tenga el telefono en
cerradas y con suela taburetes o escaleras un lugar accesible
antideslizante
r 1. Ho@ de i ion & ~F 1on de caidys. CAMFIC. www camiic.cat. Fumdcxaw:&ﬂimm}—

FUERZA &
V£
MUSCULAR: 7\ % ‘
: y\ “(IM
Es importante ganar ;i,“_‘g Wik
o =) (oY
fuerza on los misculos X177 e
de [as piernas. Asi l -y ey
nos maveremos
Con mMas sequndad 03 espald e L2 B0 On Ung gelo 3 una A Lavanigse y
y realizaremas loa bien apoyada o (a D MO y :m;urn una J ina mess, pongase de siantese variss
actividades diarias con  5'13, levante una p.nrr‘.a'lalerdlmentu silta, 1onlono un punhHaa rantenga  vecest
mayor lacilidad WC"? Maniéngela oS Alsha §rados il L alta
evantada 6 sequndos  MaMenga la pasicior
y descanse unos & segundos Sequntos

EQUILIBRIO 2. Enfa misma posicidn que et eercicio |
9 ~ MA mueva hacla delante la pierna gue no 5o
. - Y RCHA: 3 , 5in que togue el suelo
H A Bl TO L El objetivo es ntenga (2 posicion b sagundos
S

: 3. SujetAndose en la pared, camine
"“l‘LTb“. el carrectamente, levantando Los pies y
equilibrio y haclendo talén-punta.

Lo coordinacién
P 1. 56 8N una Mmesa
ara mejorar & :&mw solo 4, Cuando tenga un buen equilibno y ande
marcha, €ON UNa plerna y muevs carractamante, camine con pequ
ganar conflanza ol otro pie hacia atrés. guos cama si dibujara un 8 on ol sualo
y perder ol doblando la redilta. apita el movimniento varas veces.
miedo a caer. Mantenga {3 posicidn 6

sequndos.

EJERCICIO CARDIOVASCULAR:

Es bueno combinar los ejercicios

moderado, como caminar

bailar, bicicleta estatica o el ,ru a la

del agua que, ademas de ayudar a mejorar
comporten riesgo de caidas

Figura 16. Prevencion de caidas. CAMFiC

Disponible en: www.camfic.cat
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ANEXO XlI. SEGUIMIENTO DEL PACIENTE

FLS

Plan terapéutico establecido

 eemme ENFERMERIA DE AP

v
:
Control cada 6 meses
- Ensefianza de habitos
de vida saludable y
medidas de prevencion
de caidas

Paciente de bajo riesgo

Paciente de alto riesgo

- Reevaluacion
del riesgo de
fracturas.

- Monitorizacién
terapéutica

Ml

Realizar DXA <

Figura 17. Mapa del proceso de seguimiento de un paciente con fractura por fragilidad
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ANEXO XIIl. PROCESO DE MONITOREO Y EVALUACION

Tras la implantacion del protocolo de actuacién en el Hospital General Universitario de
Castellon seria adecuado evaluar su efectividad. Para ello, podemos evaluar distintos
parametros o datos derivados de su aplicacion, y compararlos con los datos previos a

la implantacion del protocolo:

» Porcentaje de pacientes identificados por la FLS y correctamente registrados en
la base de datos.

* Porcentaje de éxito en el diagndstico y cuantificacion del riesgo de fractura por
fragilidad

* Numero de caidas y refracturas prevenidas

* Adherencia al tratamiento

+ Correcta comunicacion entre la FLS y Atencion Primaria.

También seria adecuado valorar la opinién acerca de la implantacion y funcionamiento
de la FLS por parte tanto de los especialistas implicados en la unidad como de los
pacientes a los que va dirigida. Para ello, se podria realizar un formulario o encuesta
para que ambos grupos pudiesen expresar su opinidén en cuanto a la utilidad de la unidad

y si contribuye a mejorar la calidad de vida de los pacientes.
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6. DECLARACION DE INTERESES DE LOS PARTICIPANTES

Los participantes en el desarrollo y creacidon del presente protocolo de actuacion

declaran no tener conflicto de intereses en relacién con el contenido del mismo.
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