José Antonio Blazquez (Sociedad Espafiola de Medicina Interna, SEMI) ha recibido
financiacion para asistencia a congresos de Procter & Gamble, Roche, Nycomed, Servier y
Faes Farma y honorarios como ponente de Roche; Javier del Pino (Sociedad Espaifiola de
Investigaciones Oseas y Metabolismo Mineral, SEIOMM) ha recibido financiacién para
asistencia a congresos de Amgen, Nycomed, Lilly, Roche, Merck Sharp & Dohme y Novar-
tis, honorarios como ponente de Nycomed, Lilly, Merck Sharp & Dohme, Novartis, Servier
y FAES y financiacion por participar en ensayos clinicos de Amgen, Novartis, Lilly, Nyco-
med y Servier; Javier Ferrer (Sociedad Espanola de Ginecologia y Obstetricia, SEGO) ha
recibido financiacion por participar en un ensayo clinico de Organon; Antonio Herrera
(Sociedad Espaiiola de Fracturas Osteopordticas, SEFRAOS) ha recibido ayuda econdmi-
ca para la fi nanciacion de investigacion de Stryker, Zimmer, Medtronic, Stratec y MBA;
M?® Elena Martinez Rodriguez, (Sociedad Espafiola de Rehabilitacion y Medicina Fisica,
SERMEF) ha recibido honorarios como ponente de la Escuela Municipal de Formacién
del Ayuntamiento de Madrid, Manuel Muifioz (Sociedad Espafiola de Endocrinologia y
Nutriciéon, SEEN) ha recibido financiacién para asistencia a congresos de Lilly, Roche y
Amgen, honorarios como ponente de Novartis, Merck Sharp & Dohme y Amgen y finan-
ciacion por participar en ensayos clinicos de Lilly, Novartis, Amgen y Merck Sharp & Doh-
me; Joan Miquel Nolla (Sociedad Espafiola de Reumatologia, SER) ha recibido financia-
cién para reuniones, congresos y asistencia a cursos de Amgen, Lilly, Merck Sharp &
Dohme, Nycomed, Roche y Sanofi y honorarios como ponente de Merck Sharp & Dohme,
Lilly y Roche; Andrés Pefia (Sociedad Espafiola de Medicina Fisica y Rehabilitacion,
SERMEF) ha recibido financiacién para asistencia a congresos y honorarios como ponen-
te de diversos laboratorios farmacéuticos y ha realizado actividades de consultoria para
Pfizer.

Revisores externos de la informacion para pacientes

Miquel Hernandez (AIAQS), Jaume Serra y M?* Dolors Navarro (Foro Catalan de
Pacientes, Fundacion Josep Laporte) declaran ausencia de intereses.

Manuel Diaz Curiel (Fundacién Hispana de Osteoporosis y Enfermedades Oseas,
FHOEMO) ha recibido financiacion para reuniones, congresos y asistencia a cursos, hono-
rarios como ponente, financiacion por participar en una investigaciéon y honorararios como
consultor de diversos laboratorios farmacéuticos; Carmen Sanchez (Asociaciéon Espaifiola
Contra la Osteoporosis, AECOS) ha recibido financiacién para congresos y asistencia a
cursos de la Sociedad Espaiiola de Fracturas Osteopordéticas (SEFRAOS), Novartis y Am-
gen, honorarios como ponente de SEFRAOS y Bioibérica, dotacién de material de Roche,
Glaxo Smithkline, Tetra Pak, Medtronic y Servier y financiacion de cursos del Ministerio
de Sanidad y Consumo.
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Anexo 7. Otros aspectos metodologicos
Anexo 7.1. Resultados de la busqueda y seleccion
de la evidencia

Figura 1. Diagrama de flujo

Documentos identificados n = 1.008

* Excluidos n = 903 -

Incluidos n = 105

** Excluidos n = 54
GPCn=11,RSn=43 N

\ 4

Incluidos n = 51
GPCn=13yRSn=238

*GPC, RS y otros documentos que no cumplian los criterios minimos de calidad definidos ad hoc (descritos en método)

** GPC no recomendadas segin AGREE, RS de baja calidad segtin SIGN
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Anexo 7.2. Descripcion de las GPC incluidas

De las 13 GPC incluidas, cinco se han promovido o elaborado por entidades espafiolas.
Tres son de ambito estatal: SEIOMM?, SEMI* y SEGO-SEMFYC-CCib-AEEM?¥. Las
otras dos restantes son de ambito autondmico: Cataluiia (elaborada por la ATAQS)* y
Navarra (elaborada por la SNAMFAP)%. Las ocho restantes son cuatro guias euro-
peas®>3*43.138 una canadiense®, una americana® y la dltima de Nueva Zelanda®.

Guia de practica clinica sobre la osteoporosis postmenopausica, glucocorticoidea y del

varon®®
Abreviatura GPC: SEIOMM 2008
Organizacion: Sociedad Espafiola de Investigacién Osea y del Metabo-

Fecha de publicacion:

Poblacion:

Contexto de aplicacion:

Dirigida a:

Financiacion:

Calidad segin AGREE:

lismo Mineral (SEIOMM)
Mayo de 2008

Mujeres postmenopdausicas con osteoporosis, hombre con
osteoporosis, hombres y mujeres con osteoporosis induci-
da por glucocorticoides.

Espaia
Médicos, tanto de atencion primaria como Especializada,
implicados en el tratamiento médico de la osteoporosis

Fondos gestionados por la SEIOMM, con la contribuciéon
de la International Osteoporosis Foundation (IOF) y la
colaboracion de la Fundacion Hispana de Osteoporosis y
Enfermedades Metabélicas Oseas (FHOEMO).

Recomendada

Health Care Guideline: Diagnosis and Treatment of Osteoporosis’!

Abreviatura GPC:
Organizacion:

Fecha de publicacion:
Poblacion:

Contexto de aplicacion:
Dirigida a:

Financiacion:
Calidad segin AGREE:

ICSI 2008

Institute for Clinical Systems Improvement (ICSI)
Septiembre de 2006

Pacientes con riesgo de osteoporosis

EU

Profesionales de la salud, organizaciones que la proveen o
que tomen decisiones (asociaciones médicas, investigado-
res, miembros gubernamentales, etc.)

ICSI

Recomendada
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Guia de Prevencion y Tratamiento de la Osteoporosis Inducida por Glucocorticoides”

Abreviatura GPC:

Organizacion:

Fecha de publicacion:
Poblacion:

Contexto de aplicacion:
Dirigida a:

Financiacion:
Calidad segiin AGREE:

SEMI 2006

Grupo de Trabajo en Osteoporosis de la Sociedad Espa-
fiola de Medicina Interna (GTO-SEMI)

2007

Adultos con osteoporosis inducida por corticoides
Espana

Médicos internistas y otros especialistas que traten a
adultos de mas de 18 afios, de ambos sexos, en terapia
prolongada con GC y para cualquier indicacién, con ex-

cepcion de los pacientes transplantados y aquellos con
procesos neoplasicos

GTO-SEMI

Recomendada

Osteoporosis-treatment (and prevention of fragility fractures)*

Abreviatura GPC:
Organizacion:
Fecha de publicacion:

Poblacion:
Contexto de aplicacion:
Dirigida a:

Financiacion:
Calidad segin AGREE:

CKS
Clinical Knowledge Summaries
Mayo de 2006

Mujeres postmenopausicas, hombres con osteoporosis y
hombres y mujeres con osteoporosis inducida por corti-
coides

Inglaterra

Profesionales de la salud de atencion primaria del sistema
de salud de Inglaterra

CKS
Recomendada

Documento para el manejo de la osteoporosis en atencion primaria*

Abreviatura GPC:

Organizacion:

Fecha de publicacion:
Poblacion:

Contexto de aplicacion:

SNAMFAP 2006

Sociedad Navarra de Medicina Familiar y Atencién Pri-
maria

Diciembre de 2006
Pacientes con osteoporosis

Navarra

Dirigida a: Médicos de atencion primaria y profesionales de la salud
que tratan a pacientes que padecen osteoporosis
Financiacion: Sociedad Navarra de Medicina Familiar y Atencién Pri-
maria
Calidad segin AGREE: Recomendada con cambios
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Prevention of Falls and Fall Injuries in the Older Adul¢*

Abreviatura GPC: RNAO 2005

Organizacion: Registered Nurses association of Ontario (RNAO)

Fecha de publicacion: Marzo 2005

Poblacion: Personas mayores (= 65 anos) y fractura de cadera

Contexto de aplicacion: Canada

Dirigida a: Enfermeros/as, otros profesionales sanitarios y adminis-
tradores

Financiacion: Propia. Institucion publica sin animo de lucro (Colegio de
profesionales)

Calidad segin AGREE: Recomendada

Guia para la indicacion de la densitometria 6sea en la valoracion del riesgo de fractura y
en el control evolutivo de la osteoporosis®

Abreviatura GPC: ATAQS 2004

Organizacion: Agencia d’Informacid, Avaluacié i Qualitat en Salut
(ATAQS) de Cataluna

Fecha de publicacion: Diciembre 2004

Poblacion: Adultos

Contexto de aplicacion: Cataluiia

Dirigida a: Profesionales implicados en el proceso de la prediccion

de fracturas osteopordticas y el control evolutivo de la
enfermedad (reumatdlogos, ginecélogos, traumat6logos,
médicos de familia, internistas)

Financiacion: AIAQS y Merck Sharp & Dohme de Espana (la elabora-
cion de la guia no ha estado influenciada por los puntos de
vista o intereses de la entidad financiadora)

Calidad segin AGREE: Recomendada

Clinical practice guideline for the assessment and prevention of falls in older people*

Abreviatura GPC: NICE 2004

Organizacion: National Institute for Clinical Excellence (NICE)

Fecha de publicacion: Noviembre de 2004

Poblacion: Personas mayores (= 65 afnos) y fractura de cadera
Contexto de aplicacion: Inglaterra

Dirigida a: Personas mayores vulnerables de o con riesgo de caida,

familiares y cuidadores, profesionales sanitarios, respon-
sables de proporcionar servicios

Financiacion: Publica (NICE)
Calidad segin AGREE: Recomendada

GUIA DE PRACTICA CLINICA SOBRE OSTEOPOROSIS Y PREVENCION DE FRACTURAS POR FRAGILIDAD 235



2002 Clinical practice guidelines for the diagnosis and management of osteoporosis in

Canada*
Abreviatura GPC: Brown-Josse-OSC, 2004
Organizacion: Brown JP & Josse R por el Scientific Advisory Council of

Fecha de publicacion:

Poblacion:

Dirigida a:

Financiacion:

Contexto de aplicacion:

Calidad segin AGREE:

the Osteoporosis Society of Canada (OSC)
Agosto de 2004

Osteoporosis primaria y secundaria (solamente la induci-
da por glucocorticoides)

Canada
Profesionales sanitarios

Publica e industria. Ninguna de las fuentes influy6 en la
recogida, andlisis o interpretacion de los datos o en la de-
cision de publicar esta GPC

Recomendada

Menopausia y postmenopausia. Guia de practica clinica®

Abreviatura GPC:

Organizacion:

Fecha de publicacion:
Poblacion:

Contexto de aplicacion:

SEGO-SEMFYC-CCib-AEEM, 2004

Sociedad Espanola de Ginecologia y Obstetricia (SEGO)
Asociacion Espafola para el Estudio de la Menopausia
(AEEM), Sociedad Espaiiola de Medicina de Familia y
Comunitaria (SEMFyC) y Centro Cochrane Iberoameri-
cano (CCib)

Mayo de 2004

Mujeres menopdausicas y postmenopausicas —de 8 a 10
afios después de la dltima menstruacién— independiente-
mente del motivo de la menopausia (espontanea, quirur-
gica)

Espaia

Dirigida a: Profesionales sanitarios
Financiacion: Privada. Se declara la no participaciéon de Novartis en
etapa alguna del proceso de elaboracion de la guia
Calidad segin AGREE: Recomendada
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Management of osteoporosis. A national clinical guideline®

Abreviatura GPC:
Organizacion:

Fecha de publicacion:
Poblacion:

Contexto de aplicacion:
Dirigida a:

Financiacion:
Calidad segin AGREE:

SIGN, 2003

Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN)
Junio de 2003

Osteoporosis en adultos

Escocia

Decisores del gobierno, profesionales sanitarios, pacien-
tes y publico en general

Publica

Recomendada

Prevention of hip fracture amongst people aged 65 years and over"

Abreviatura GPC:
Organizacion:

Fecha de publicacion:
Poblacion:

Contexto de aplicacion:
Dirigida a:
Financiacion:

Calidad segin AGREE:

NZGG, 2003

New Zealand Guidelines Group (NZGG)
Junio de 2003

Personas de > 65 afios

Nueva Zelanda

Profesionales sanitarios y consumidores
Piblica

Recomendada

Prevention and Management of hip fracture in Older People. A national clinical guide-

line’’
Abreviatura GPC: SIGN, 2002
Organizacion: Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN)

Fecha de publicacion:

Poblacion:

Contexto de aplicacion:

Dirigida a:

Financiacion:
Calidad segin AGREE:

Enero de 2002

Pacientes de edad avanzada (> 45 afios) y fractura de ca-
dera

Escocia

Decisores del gobierno, profesionales sanitarios, pacien-
tes y publico en general

Publica

Recomendada
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Anexo 7.3. Valoracion de la calidad de las GPC incluidas

Figura 1. Calidad de las GPC incluidas segtn el instrumento AGREE (n = 13)
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En la Figura 1 se muestra la calidad segtin las 6 dimensiones del instrumento AGREE
de las 13 GPC incluidas en la presente GPC. De las 13 GPC incluidas, la valoracién global
del AGREE fue recomendada en 12 casos y recomendada con cambios en una ocasion.
Las dimensiones del AGREE mejor puntuadas fueron: alcance y objetivos (81%) y rigor
en la elaboracién (79%). La dimension peor puntuada fue la aplicabilidad (45%).

Anexo 7.4. Descripcion GPC excluidas

European guidance for the diagnosis and management of osteoporosis in postmenopau-
sal women'¥

Autor: Kanis J, Burlet N, Cooper C, Delmas P, Reginster J, Borgs-
trom F, et al.

Fecha de publicacion: 2007

Poblacion: Mujeres postmenopdusicas con osteoporosis o con eleva-
do riesgo de osteoporosis

Contexto de aplicacion: Europa

Dirigida a: Profesionales sanitarios

Calidad segin AGREE: No recomendada
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Recomendaciones para la valoracion y tratamiento de la osteoporosis primaria en mu-
jeres de la Comunidad de Madrid'®

Autor:

Fecha de publicacion:
Poblacion:

Contexto de aplicacion:
Dirigida a:

Calidad segin AGREE:

Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios.
Comunidad de Madrid. Consejeria de Sanidad

2007

Mujeres con osteoporosis primaria

Espaia

Profesionales sanitarios y mujeres con osteoporosis

No recomendada

Clinical management guidelines for obstetrician-gynecologists. Number 50'!

Autor:

Fecha de publicacion:
Poblacion:
Contexto de aplicacion:

Dirigida a:

Calidad segiin AGREE:

American College of Obstetricians and Gynecologists
(ACOG) Comitee on Practice Bulletins-Gynecology

2004

Mujeres postmenopausicas

EUA

Profesionales vinculados a la atencion obstétrica y gine-
coldgica

No recomendada

Titulo: American Gastroenterological Association medical position statement: osteopo-

rosis in hepatic disorders

Autor:

Fecha de publicacion:
Poblacion:

Contexto de aplicacion:
Dirigida a:

Calidad segiin AGREE:

American Gastroenterological Association (AGA)
2004

Enfermedad hepatica crénica y el trasplante de higado
EUA

Profesionales sanitarios

Recomendada con cambios

Osteoporosis: Prevention and treatment. Guidelines for clinical care'®

Autor:
Fecha de publicacion:
Poblacion:

Contexto de aplicacion:
Dirigida a:
Calidad segin AGREE:

University of Michigan Health System (UMHS)
2002

Mujeres postmenopdusicas y personas con riesgo de os-
teoporosis secundaria (uso de glucocorticoides crénicos,
trasplante de 6rganos y otras condiciones médicas)

EUA
NE

Recomendada con cambios
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American Association of Clinical Endocrinologists (AACE) medical guidelines for cli-
nical practice for the prevention and treatment of postmenopausal osteoporosis: 2001
edition, with selected updates for 2003'*

Autor:

Fecha de publicacion:
Poblacion:

Contexto de aplicacion:
Dirigida a:

Calidad segin AGREE:

Hodgson SF, Watts NB, Bilezikian JP, Clarke BL, Gray
TK, Harris DW, et al.

2003

Mujeres postmenopdausicas

EUA

Profesionales sanitarios y pacientes

No recomendada

AGA Medical Position Statement: Guidelines on osteoporosis in gastrointestinal

diseases'”

Autor:
Fecha de publicacion:
Poblacion:

Contexto de aplicacion:
Dirigida a:
Calidad segin AGREE:

American Gastroenterological Association (AGA)
2003

Enfermedad inflamatoria intestinal, enfermedad celiaca y
estados postgrastrectomizados

EUA

Profesionales sanitarios

Recomendada con cambios

Screening for postmenopausal osteoporosis: A review of the Evidence for the U.S. Pre-
ventive Services Task Force (USPSTF)'*

Autor:
Fecha de publicacion:
Poblacion:

Contexto de aplicacion:

Nelson H, Helfand M, Woolf SH, Allan JD
2002

Mujeres postmenopausicas

EUA

Dirigida a: Profesionales sanitarios, pacientes y poblacién general
Calidad segiin AGREE: No recomendada
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Glucocorticoid-induced osteoporosis. Guidelines for prevention and treatment'"’

Autor:
Fecha de publicacion:
Poblacion:

Contexto de aplicacion:
Dirigida a:

Calidad segin AGREE:

Working Group in collaboration with the Royal College
of Physicians, The Bone and Tooth Society of Great Bri-
tain and The National Osteoporosis Society

2002

Osteoporosis inducida por glucocorticoides, mujeres pre-
menopdusicas, hombres y nifios

UK

Profesionales sanitarios de atencidn primaria y hospitala-

ria relacionados con el manejo de pacientes tratados con
glucocorticoides

Recomendada con cambios

The Canadian Consensus
Canada'®

Conference on Menopause and Osteoporosis 2002 update,

Autor:

Fecha de publicacion:
Poblacion:

Contexto de aplicacion:
Dirigida a:

Calidad segiin AGREE:

Society of Obstetricians and Gynaecologist of Canada
2002

Mujeres menopdausicas

Canada

Mujeres y sus cuidadores

Recomendada con cambios

Osteoporosis postmenopausica. Guia de Practica Clinica'”

Autor:

Fecha de publicacion:
Poblacion:

Contexto de aplicacion:
Dirigida a:

Calidad segin AGREE:

Grupo de trabajo de la Sociedad Espafiola de Investiga-
ciones 6seas y metabolismo mineral (SEIOMM)

2003

Osteoporosis postmenopausicas
Espana

Profesionales sanitarios

No recomendada
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Anexo 7.5. Descripcion de las RS incluidas

En la presente GPC se han incluido 38 RS. De estas, la mayoria (34/38) son RS (cualitati-
vas) de ECA o RS cuantitativas (MA) de ECA. El resto (4/38) son RS de estudios de dise-
fios diferentes a ECA. En las Tablas 1-6 se describe su primer autor, afio de publicacidn,
calidad y tipo de RS segtin objetivos estudiados.

Tabla 1. RS que tratan de mas de una intervencién (n=8)

Autor, afio Calidad (SIGN) Disefio
NICE, septiembre 200838 1++ MA de ECA
Boucher, et al. 200678 1++ MA de ECA
McCarus, et al. 20067 1+ RS de ECA
Liberman, et al. 20067° 14+ MA de ECA
MacLean, et al. 20064 1++ RS de ECA
Mosekilde, et al. 2006%° 1+ MA de ECA
Boonen, et al. 20058 1+ MA de ECA
Casado, et al. 2004% 1++ MA de ECA

Tabla 2. RS que tratan sobre diagnoéstico (n=3)

Autor, ano Calidad (SIGN) Disefio
Durosier, et al. 2006'° 2++ RS de estudios prospectivos
Main, et al. 200652 1++ MA de estudios de cohorte
DeHart, et al. 20045 1++ RS de ECA

Tabla 3. RS que tratan sobre bisfosfonatos (n=6)
Autor, afo Calidad (SIGN) Diseio
RS de bases de datos adminis-

74
Cramer, et al. 2007 24+ trativas
Iwamoto, et al. 20067 1+ MA de ECA
Nguyen, et al. 20068° 1+ MA de ECA
Wells, et al. 200677 1++ MA de ECA
Cranney, et al. 2003% 1++ MA de ECA
Pelayo, et al. 2003 1+ RS de ECA

242
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Tabla 4. RS que tratan sobre THS, raloxifeno y flavonoides (n=4)

Autor, aho Calidad (SIGN) Diseino
Farquhar, et al. 2005% 1++ RS de ECA
Schachter, et al. 2005% 1++ RS de ECA
Boyack, et al. 200288 1+ RS de ECA

Cushenberry, et al. 2002%

1-

RS de diferentes tipos de estu-
dios

Tabla 5. RS que tratan sobre otros farmacos y vertebroplastia percutanea, cifoplastia

o protectores de cadera (n=11)

Autor, aho Calidad (SIGN) Disefio
Gill, et al. 2007°° 1+ MA de ensayos clinicos
prospectivos y retrospectivos
Stevenson, et al. 2007%° 1++ RS de ECA
Tang, et al. 20075 14+ MA de ECA
Cranney, et al. 2006° 1++ RS de ECA
O’Donnell, et al. 20068° 1++ RS de ECA
Parker, et al. 2006%” 1++ MA de ECA
Ploeg, et al. 2006 1- RS de distintos disefios
Bischoff-Ferrari, et al. 2005%° 14+ MA de ECA
Knopp, et al. 2005% 1++ RS de ECA
Richy, et al. 20055 1++ MA de ECA
Sawka, et al. 2005 1++ MA de ECA

Tabla 6. RS que tratan sobre tratamientos no farmacoldgicos (n=6)

Autor, ano

Calidad (SIGN)

Diseno

RS de estudios observacionales

_ 152
Lanham-New, et al. 2008 2++ de distintos disefios

Lee, et al. 20087 1++ RS de ECA

Lock, et al. 2007¢8 1++ RS de ECCA

Wayne, PM et al. 20077 o4yt RS de estudios de distintos

disenos

Cassidy, et al. 2006

1-

RS de ECA

Whelan, et al. 2006%”

1-

RS de ECA

GUIA DE PRACTICA CLINICA SOBRE OSTEOPOROSIS Y PREVENCION DE FRACTURAS POR FRAGILIDAD 243



Anexo 7.6. Valoracion de la calidad de las RS incluidas

Figura 1. Calidad de las RS incluidas segtn el instrumento SIGN para este tipo de disefio (n=38)
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De las 38 RS incluidas en la GPC, la mayoria tienen muy buena calidad (1++) (n=22)

o calidad moderada (1+) (n=8). El resto tienen una calidad baja (1- [n=4] o 2++ [n=4]).
(Figura 1).

Equivalencia con las puntuaciones del SIGN: 1++ (1), 1+ (0,75), 1- (0,5) y 2++ (0,25).

En los casos de estudios de pruebas diagnosticas, el nivel de evidencia II (segin
sistema Oxford) equivale al nivel de evidencia 2+ (segtn sistema SIGN).
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Anexo 8. Descripcion de los indicadores
propuestos

Indicador 1: Diagndstico de osteoporosis. Fracturas por fragilidad

Justificacion: Se estima que el 70% de los pacientes que han sufrido fracturas por
fragilidad, en su mayoria osteoporoticas, no habian sido diagnosticados previamente, ni se
les recomienda posteriormente una confirmacion diagnéstica mediante pruebas comple-
mentarias o un tratamiento especifico antifracturas. Este indicador permite alertar sobre
una posible situacion de infradiagnéstico de la osteoporosis para evitar nuevas fracturas.

Formula: [Casos observados /casos esperados]*100

(N° de pacientes con fracturas x fragilidad observados en nuestro entorno/N° de pacien-
tes de quienes se esperan fracturas en nuestro medio x estudios epidemioldgicos) x 100

Descripcion de términos: Pacientes: pacientes mayores de 55 anos.

Diagnostico de fractura: constancia en la historia clinica del paciente de que esta/e
padecio una fractura derivada de un traumatismo menor, o espontdnea en el periodo de
tiempo de referencia (casos prevalentes).

Historia clinica del paciente: se considerard la informacion procedente de la historia
clinica de atencion primaria y/o hospitalaria y en soporte papel y/o electrénico.

Estudios epidemioldgicos: para realizar las estimaciones de los casos esperados se
seleccionard el/los estudio/s epidemioldgico/s de mejor calidad disponible y que se haya/n
realizado en poblaciones con la mayor similitud sociodemografica. El niimero de pacien-
tes esperados se obtendra en base a estimaciones estandarizadas por edad y sexo.

Area geografica de referencia: Se indicardn los centros de salud que puedan ofrecer
una vision mas representativa de la poblacién espafiola, con capacidad para participar en
el estudio.

Periodo de tiempo de referencia: Se incluirdn los pacientes adultos del drea geogra-
fica diagnosticados de fracturas por fragilidad en el periodo de referencia que se decida
(12 0 24 meses).

Criterios de exclusion: Se excluirian los pacientes menores de 18 afios, los pacientes
no residentes en el drea geogréfica de estudio y los que, a pesar de disponer de historia de
fracturas, cabe sospechar que puedan deberse a un exceso de energia mas que a un cuadro
de fragilidad (ej.: accidente de tréfico)

Fuentes de datos: Historia clinica de los pacientes, estudios epidemioldgicos.

Indicador 2: Diagnoéstico de osteoporosis. Factores de riesgo clinicos

Justificacion: El estudio de FR clinicos no puede sustituir a las mediciones dseas en
el diagnéstico de osteoporosis ni en la evaluacidn del riesgo de fractura, aunque se reco-
mienda su utilizacién para optimizar la indicacidén de las mediciones 6seas y la indicacion
de una terapia apropiada. Este indicador permitird evaluar el cumplimiento de las reco-
mendaciones de la guia sobre su uso clinico.
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Formula: Evaluacion de la presencia de los principales FR clinicos en pacientes a
quienes se les ha solicitado DXA y/o reciben un tratamiento especifico anti-fracturas
(incluido calcio-vitamina D).

N° de pacientes en los que constan FR /N° DXA

Descripcion de términos: Pacientes: pacientes mayores de 55 afios de ambos sexos.
Evaluacion de FR clinicos: constancia en la historia clinica del paciente de la presencia de
algunos de los principales FR clinicos (criterios mayores): fractura previa por fragilidad,
antecedente familiar de fractura de cadera (padres o hermanos), tener 65 afios 0 mas,
indice de masa corporal (IMC) inferior a 20 Kg/m? (IMC=peso/altura?), tratamiento con
glucocorticoides, fallo ovarico prematuro sin tratar, caidas en el dltimo afio, hiperparati-
roidismo, trastorno de la conducta alimentaria (anorexia, bulimia, etc.) (criterio mayor) y
malnutricién crénica y malabsorcion.

@ el paciente esta actualmente expuesto a glucocorticoides orales o ha estado expues-
to a glucocorticoides orales durante mas de 3 meses, con una dosis diaria de 5 mg o mas
de prednisolona (o dosis equivalentes de otros glucocorticoides).

Historia clinica del paciente: se considerara la informacién procedente de la historia
clinica de atencién primaria y/o hospitalaria, en soporte papel y/o electrénico.

Area geografica de referencia: Se indicaran los centros de salud que puedan ofrecer
una vision mas representativa de la poblacién espafiola, con capacidad para participar en
el estudio.

Periodo de tiempo de referencia: Se incluirdn los pacientes adultos del drea geogra-
fica con sospecha de baja masa ésea en el periodo de referencia que se decida (12 o 24
meses).

Criterios de inclusion: Todos aquellos pacientes que han recibido indicacion de DXA
o tratamiento anti-fracturas.

Criterios de exclusién: Cuando la indicaciéon de DXA o el tratamiento (antirresorti-
vos) se hayan hecho por otros motivos (ej.: analisis de composicion corporal, peticion
propia, enfermedad metastasica).

Fuentes de datos: Historia clinica de los pacientes.

Indicador 3: Uso de pruebas complementarias

Justificacion: La medicion de DMO permite el diagndstico de osteoporosis, la valo-
racion del riesgo de fractura y la evaluacion de la eficacia terapéutica. La optimacién de
los recursos sanitarios aconseja indicarla en la poblacién mads susceptible a padecer osteo-
porosis, seleccionada mediante la presencia de FR clinico.

Entre las pruebas complementarias pueden quedar englobadas, las determinaciones
bioquimicas y los marcadores 6seos.

Este indicador permitird evaluar el cumplimiento de las recomendaciones de la guia
sobre su indicacion y aplicacion clinica.

Formula: Evaluacion del nimero de DXA indicadas y (si fuese oportuno, otras deter-
minaciones de laboratorio) y su comparacién con FR clinicos presentes en cada sujeto.
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Evaluacion de los distintos escenarios en funcién del n® de FR clinico. Comparacién con
datos generales, ofrecidos en forma de porcentaje.

Descripcion de términos: Pacientes: Mujeres de edad igual o superior de 55 afios.
Evaluacién: Recuento de pruebas de medicion de DMO (DXA) y otras determinaciones
de laboratorio junto a los principales FR clinicos, (criterios mayores): fractura previa por
fragilidad, antecedente familiar de fractura de cadera (padres o hermanos), tener 65 afios
o mas, indice de masa corporal (IMC) inferior a 20 Kg/m? (IMC=peso/altura?), tratamiento
con glucocorticoides®, fallo ovarico prematuro sin tratar, caidas en el dltimo afio,
hiperparatiroidismo, trastorno de la conducta alimentaria (anorexia, bulimia, etc.) (criterio
mayor) y malnutricién crénica y malabsorcion.

@ el paciente estd actualmente expuesto a glucocorticoides orales o ha estado
expuesto a glucocorticoides orales durante mas de 3 meses, con una dosis diaria de 5 mg
o mas de prednisolona (o dosis equivalentes de otros glucocorticoides).

Historia clinica del paciente: se considerard la informacion procedente de la historia
clinica de atencion primaria y/o hospitalaria, en soporte papel y/o electrénico.

Area geografica de referencia: Se indicardn los centros de salud y/o hospitales que
puedan ofrecer una vision mds representativa de la poblacion espafola, con capacidad
para participar en el estudio.

Periodo de tiempo de referencia: Se incluiran los datos de los pacientes adultos del
area geografica en el periodo de referencia que se decida (12 o 24 meses).

Criterios de inclusion: Todos aquellos pacientes que han recibido indicaciéon de
DXA.

Criterios de exclusion: Cuando la indicaciéon de DXA se haya hecho por otros moti-
vos 0 no haya acceso al historial clinico.

Fuentes de datos: Historia clinica de los pacientes.

Indicador 4: Evaluacion de la eficacia terapéutica

Justificacion: La valoracién de la respuesta esquelética a los tratamientos anti-fractu-
ra mediante las mediciones de DMO o por los marcadores 6seos permiten la toma de
decisiones clinicas y fomentan la adherencia al tratamiento por parte del paciente y por
consiguiente la eficacia terapéutica.

Foérmula: Evaluacion del nimero de tratamientos anti-fractura iniciados y controla-
dos mediante DXA o marcadores 6seos, también con la presencia de FR o fractura por
fragilidad. Contaje del nimero de tratamientos anti-fractura modificados, o cesados sobre
la base del uso de las mediciones 6seas o del impacto sobre marcadores dseos. Compara-
cion con datos globales generales, ofrecidos en forma de porcentaje.

Descripcion de términos: Pacientes: Mujeres de edad igual o superior a 55 afios.

Evaluacion: Recuento de tratamientos iniciados y seguidos mediante DXA y marca-
dores 6seos, también con la presencia de FR o fractura por fragilidad. Comprobacién de
la respuesta terapéutica en forma de porcentaje con respecto a la medicion basal (antes
del inicio del tratamiento). Evaluacion de los principales tratamientos.
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Historia clinica del paciente: se considerara la informacién procedente de la historia
clinica de atencion primaria y/o hospitalaria, en soporte papel y/o electrénico y de las
DXA realizadas o resultados de marcadores 0seos.

Area geografica de referencia: Se indicardn los centros de salud y/o hospitales que
puedan ofrecer una vision mds representativa de la poblaciéon espafiola, con capacidad
para participar en el estudio.

Periodo de tiempo de referencia: Se incluirdn los pacientes adultos del drea geogra-
fica diagnosticados de osteoporosis o baja DMO y FR clinico, en el periodo de referencia
que se decida (12 o 24 meses).

Criterios de inclusion: Todos aquellos pacientes que hayan recibido indicaciéon de
tratamiento anti-fractura sobre la base de pruebas de medicidén 6seas y/o la presencia de
FR clinicos.

Criterios de exclusion: Cuando la indicacién de DXA se haya hecho por otros moti-
vos 0 no haya acceso al historial clinico.

Fuentes de datos: Historia clinica de los pacientes y/o resultados de las DXA.

Indicador 5: Deteccion de caidas

Justificacion: Las caidas son comunes en la gente mayor y con frecuencia causan
lesion y restriccion de la actividad, lo que resulta en una reduccion global en la salud y la
calidad de vida. Con frecuencia no son declaradas y, a menudo, son prevenibles. Ademas,
una historia reciente de caidas es un potente predictor de caidas futuras.

Formula: Proporcion de pacientes mayores fragiles (PMF) preguntados sobre caidas
cada ano.

Descripcion de términos: Pacientes: la intervencién podria incluir a todos los PMF.

Los PMF son vulnerables y son los més expuestos a riesgos como las caidas entre
otros. Los PMF pueden definirse segiin diferentes criterios que incluyen: edad avanzada,
dependencia, polipatologia, polimedicacién (existen diferentes escalas de cribado).

Area geogrifica de referencia: Se indicaran los centros de salud que puedan ofrecer
una vision més representativa de la poblacién espafiola, con capacidad para participar en
el estudio.

Periodo de tiempo de referencia: Se incluiran los PMF del area geografica en el
periodo de referencia establecido de un afio.

Criterios de exclusion: Se excluirian los PMF encamados o que no puedan beneficiar-
se de las medidas de prevencion de caidas.

Fuentes de datos: Historia clinica de los pacientes.
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Indicador 6: Historia basica de caidas

Justificacion: Una historia bésica de caida aporta la informacidn necesaria para imple-
mentar una estrategia de intervencion multifactorial individualizada del riesgo de caida.

Férmula: Proporcién de PMF con 2 o mads caidas en el afio anterior (o 1 caida con
lesion) que disponen de historia basica de caidas.

Descripcion de términos: Pacientes: la intervencion podria incluir a todos los PMF.

Los PMF son vulnerables y son los mds expuestos a riesgos como las caidas entre
otros. Los PMF pueden definirse segiin diferentes criterios que incluyen: edad avanzada,
dependencia, polipatologia, polimedicacién (existen diferentes escalas de cribaje).

Historia basica de caidas: circunstancias de la caida, medicamentos, enfermedades
cronicas, movilidad, ingesta de alcohol.

Area geogrifica de referencia: Se indicaran los centros de salud que puedan ofrecer
una vision mas representativa de la poblacién espafiola, con capacidad para participar en
el estudio.

Periodo de tiempo de referencia: Se incluiran los PMF del 4rea geografica en el
periodo de referencia que se decida.

Criterios de exclusion: Se excluirian los PMF encamados o que no puedan beneficiar-
se de las medidas de prevencion de caidas.

Fuentes de datos: Historia clinica de los pacientes.

Indicador 7: Evaluacion de riesgos en el hogar y su modificacion

Justificacion: Los factores ambientales pueden contribuir al riesgo de caidas y pro-
blemas de movilidad, y una evaluacion y modificacién de los riesgos en el hogar puede
reducir las caidas.

Formula: Proporcion de PMF con 2 o mads caidas en el afio anterior (o 1 caida con
lesién) que se les ha ofrecido una intervencién de evaluacién y modificacion de riesgos en
el hogar.

Descripcion de términos: Pacientes: la intervencién podria incluir a todos los PMF.

Los PMF son vulnerables y son los més expuestos a riesgos como las caidas entre
otros. Los PMF pueden definirse segtn diferentes criterios que incluyen: edad avanzada,
dependencia, polipatologia, polimedicacién (existen diferentes escalas de cribaje).

Intervencion de evaluacion y modificacion de riesgos en el hogar: Incluye cambios en
el entorno como recolocar el mobiliario peligroso, secar los terrenos humedos, despejar
los accesos, colocar brazos a los asientos, la regulacion del alto de la cama y sillas, evitar la
acumulacién de objetos en la habitacion, un uso apropiado de las ayudas para caminar,
barras para agarrarse e iluminacion adecuada. La accesibilidad al timbre para ayuda de
enfermeria reduce también las caidas.

Area geografica de referencia: Se indicardn los centros de salud y/o hospitales que
puedan ofrecer una vision mas representativa de la poblacion espafiola, con capacidad
para participar en el estudio.
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Periodo de tiempo de referencia: Se incluirdn los PMF del drea geografica en el
periodo de referencia que se decida (12 o 24 meses).

Criterios de exclusion: Se excluirian los PMF encamados o que no puedan beneficiar-
se de las medidas de prevencion de caidas.

Fuentes de datos: Historia cinica de los pacientes.

Indicador 8: Programa de ejercicio fisico

Justificacion: Los problemas en la marcha, equilibrio, fuerza o resistencia pueden
contribuir a caidas y disfunciones de la movilidad, y una intervencion basada en un pro-
grama de ejercicio fisico puede mejorar estos y reducir la probabilidad de caidas y sus
complicaciones.

Formula: Proporcion de PMF con 2 o mas caidas en el afio anterior (o 1 caida con
lesién) que se les ha ofrecido un programa de ejercicios individualizado y supervisado, si
presentan alteraciones del equilibrio, de la marcha o de la fuerza.

Descripcion de términos: Pacientes: la intervencion podria incluir a todos los PMF.

Los PMF son vulnerables y son los mds expuestos a riesgos como las caidas, entre
otros. Los PMF pueden definirse segiin diferentes criterios que incluyen: edad avanzada,
dependencia, polipatologia, polimedicacién (existen diferentes escalas de cribaje).

Area geografica de referencia: Se indicardn los centros de salud y/o hospitales que
puedan ofrecer una vision mds representativa de la poblacién espafiola, con capacidad
para participar en el estudio.

Periodo de tiempo de referencia: Se incluirdn los PMF del drea geografica en el
periodo de referencia que se decida (12 o 24 meses).

Criterios de exclusion: Se excluirian los PMF encamados o que no puedan seguir un
programa de ejercicio fisico.

Fuentes de datos: Historia clinica de los pacientes.

Indicador 9: Consejos preventivos para la osteoporosis

Justificacion: El calcio, la vitamina D y los ejercicios de resistencia son fundamentales
para tener una buena salud ésea. El déficit de vitamina D es frecuente en la poblacion
anciana, ocasionando una disminucién de la absorcion de calcio y puede disminuir la fun-
cion muscular.

Formula: Proporcion de PMF atendidos en atencién primaria que reciben asesora-
miento sobre ingesta de calcio, vitamina D y ejercicios de resistencia.

Descripcion de términos: Pacientes: la intervencion podria incluir a todos los pacien-
tes mayores fragiles (PMF).

Los PMF son vulnerables y son los més expuestos a riesgos como las caidas entre
otros. Los PMF pueden definirse segtin diferentes criterios que incluyen: edad avanzada,
dependencia, polipatologia, polimedicacién (existen diferentes escalas de cribado).
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Area geografica de referencia: Se indicardn los centros de salud y/o hospitales que
puedan ofrecer una vision mds representativa de la poblacion espafola, con capacidad
para participar en el estudio.

Periodo de tiempo de referencia: Se incluirdn los PMF del drea geografica en el
periodo de referencia que se decida (12 o 24 meses).

Criterios de exclusion: A definir.

Fuentes de datos: Historia clinica de los pacientes.

Indicador 10: Adecuacion tratamiento farmacolégico

Justificacion: El tratamiento farmacoldgico para la prevencion de fracturas osteopo-
réticas solo debe considerarse si se cumplen los criterios descritos en la guia (ver Algorit-
mo 1). Se debe individualizar segtn la edad, el riesgo de fractura por fragilidad y, las cir-
cunstancias y preferencias del paciente.

Formula: Evaluacion del nimero de pacientes con tratamientos activos que cumplen
los criterios de tratamiento (ver Algoritmo 1).

% pacientes con tratamiento farmacolédgico para la osteoporosis que cumplen crite-
rios de tratamiento/ nimero total de pacientes con tratamiento para la osteoporosis.

Descripcion de términos: Pacientes: Poblacién adulta con tratamiento farmacolégico
para la osteoporosis.

Evaluacion: Recuento de pacientes con tratamientos activos para la osteoporosis.
Comprobacién del cumplimiento de los criterios de tratamiento (nimero de factores de
riesgo mayores y menores y valor de la DMO mediante DXA central).

Area geografica de referencia: Se indicardn los centros de salud y/o hospitales que
puedan ofrecer una vision mds representativa de la poblaciéon espafola, con capacidad
para participar en el estudio.

Periodo de tiempo de referencia: Se incluirdn los pacientes adultos con tratamiento
para la osteoporosis, en el periodo de referencia que se decida (12 o 24 meses).

Criterios de inclusion: Todos aquellos pacientes que estén con tratamiento farmaco-
16gico para la prevencion de fracturas por fragilidad.

Criterios de exclusion: Cuando la indicacion de los farmacos sea por otros motivos
diferentes a la prevencion de fracturas ostepordéticas o no haya acceso al historial clinico.

Fuentes de datos: Historia clinica de los pacientes y/o datos de facturacién de far-
macia.
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Indicador 11: Seleccion tratamiento farmacoldgico

Justificacion: El tratamiento farmacolégico para la prevencion de fracturas osteopo-
réticas solo debe considerarse si se cumplen los criterios descritos en la guia (ver Algorit-
mo 1). La seleccién del farmaco mas adecuado debe individualizarse segun la edad, el
riesgo de fractura por fragilidad y, las circunstancias y preferencias del paciente.

La guia establece recomendaciones para los siguientes grupos de poblacién (ver algo-
ritmos 2 y 3):

— Mujeres posmenopausicas osteopordticas

— Osteoporosis inducida por glucocorticoides

— Hombres con osteoporosis

— Mujeres premenopdausicas con osteoporosis

Para cada grupo de poblacién deben priorizarse los tratamientos de primera linea de
actuacion.

Foérmula: Evaluacién del nimero de pacientes con tratamientos de primera linea
para cada grupo de poblacion (ver Algoritmos 2 y 3).

% pacientes de cada grupo de poblacién con tratamiento farmacoldgico para la
osteoporosis de primera linea/ nimero total de pacientes de cada grupo de poblacién con
tratamiento para la osteoporosis.

Descripcion de términos: Pacientes: Poblacion adulta con tratamiento farmacolégico
para la osteoporosis.

Evaluacion: Recuento de pacientes con tratamientos activos para la osteoporosis.
Comprobacion del nimero de tratamientos de primera linea para cada grupo de pobla-
cion (ver Algoritmos 2 y 3).

Area geografica de referencia: Se indicaran los centros de salud y/o hospitales que
puedan ofrecer una vision mas representativa de la poblacion espafiola, con capacidad
para participar en el estudio.

Periodo de tiempo de referencia: Se incluirdn los pacientes adultos con tratamiento
para la osteoporosis, en el periodo de referencia que se decida (12 o 24 meses).

Criterios de inclusion: Todos aquellos pacientes que estén con tratamiento farmaco-
légico para la prevencion de fracturas por fragilidad.

Criterios de exclusion: Cuando la indicacion de los farmacos sea por otros motivos
diferentes a la prevencién de fracturas ostepordticas o no haya acceso al historial clinico.

Fuentes de datos: Historia clinica de los pacientes y/o datos de facturacién de far-
macia.
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